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Till statsradet och chefen
for Socialdepartementet

Regeringen beslutade den 26 maj 2016 att tillkalla en sirskild utredare
med uppdrag att gora en 6versyn av den lagstiftning som reglerar
hanteringen av humanbiologiskt material, s.k. vivnadsprover, och
information om proverna i biobanker.

Syftet med utredningen ir bl.a. att anpassa lagstiftningen s3 att den
underlittar utvecklingen och férbittrar férutsittningarna for anvind-
ning av prover och uppgifter i svenska biobanker fér patientens,
hilso- och sjukvérdens och forskningens behov (dir. 2016:41).

Som sirskild utredare férordnades 26 maj 2016 Johanna Adami.

Som experter att bitrida utredningen férordnades frin och med
den 4 november 2016 departementssekreteraren Elin Swedenborg
(Utbildningsdepartementet), #mnessakkunnige Frida Persson
(Justitiedepartementet), departementssekreteraren Anna  Ax
(Niringsdepartementet), dmnesrddet Stefan Karlsson (Social-
departementet), professorn Peter Héglund (Centrala etikprov-
ningsnimnden), juristen Martina Lindkvist (Datainspektionen),
inspektéren Caroline Sundholm (Inspektionen f6r vird och omsorg),
experten och utredaren Lennart Akerblom (Likemedelsverket),
juristen Tesi Aschan (Socialstyrelsen), enhetschefen Karin Eriksson
(Vinnova), verksjuristen Jonas Jeppson (Rittsmedicinalverket),
enhetschefen Mirten Jansson (Vetenskapsridet), forbundsjuristen
P3l Resare (Sveriges Kommuner och Landsting) och direktéren Rita
Jedlert (Sveriges Kommuner och Landsting). Den 13 mars 2017
entledigades Stefan Karlsson och departementssekreteraren Mirten
Kristiansen (Socialdepartementet) férordnades som expert frin
och med samma dag.



Som huvudsekreterare anstilldes frén och med den 1 augusti 2016
Eva Bucksch och frin och med den 10 september 2016 Hedvig
Landahl. Som sekreterare 1 utredningen anstilldes frdn och med den
15 augusti 2016 Sonja Eaker Filt.

Utredningen har antagit namnet Utredningen om regleringen av
biobanker.

Utredningen 6verlimnar hirmed slutbetinkandet Framtidens
biobanker (SOU 2018:4). Utredningens uppdrag ir dirmed slutfort.

Stockholm i december 2017

Johanna Adami

/ Eva Bucksch
Sonja Eaker Filt
Hedvig Landahl
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Sammanfattning

Den nu gillande lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjuk-
vdrden m.m. (biobankslagen) tridde i kraft 2003. I propositionen
Biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m. (prop. 2001/02:44) som fore-
gick biobankslagen framholl regeringen att tillimpningen av lagen
borde f6ljas upp fortldpande och att de samlade erfarenheterna av
lagen borde redovisas efter det att lagen varit 1 kraft under en viss tid.

Vid behandlingen av den lagrddsremiss som foregick proposition-
en framfordes kritik. Lagrddet framholl 1 sitt yttrande (2001-09-25)
att de lagtekniska [6sningar som hade valts inte 1 alla hinseenden var
tillfredstillande och att lagférslaget skulle varit fortjiant av en ytter-
ligare genomgang och bearbetning. Lagridet menade att flera bestim-
melser var otydliga till sin innebérd och att lagens férhillande till
annan lagstiftning, framfér allt personuppgiftslagen och lagen om
transplantation m.m. ibland var oklar.

Vid utskottsbehandlingen av nimnda proposition anférde social-
utskottet att det var olyckligt att den foreslagna lagen enbart avsig
biobanker inom hilso- och sjukvirden (bet. 2001/02:S0U9). Utskott-
et utgick 1 sitt betinkande frin att regeringen skulle dterkomma
med forslag till lagreglering av biobanker och vivnadsprover som
insamlats utanfor hilso- och sjukvirden.

Socialstyrelsen har 1 sin rapport Socialstyrelsen foljer upp tillimp-
ningen av biobankslagen (52005/5527/HS) pétalat en rad brister i
lagstiftningen. De brister Socialstyrelsen pekat pd handlar bl.a. om
lagens tillimpningsomrade, samtyckesregler, bestimmelser om utlim-
nande av vivnadsprover samt éverltelse av biobanker. Socialstyrel-
sen konstaterar att biobankslagen ir svér att tillimpa och att lagen
lett till 6kad administration 1 den kliniska hilso- och sjukvirden.
Myndigheten férordar dirfor att biobankslagen blir férem3l for en
genomgripande dversyn.
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Sveriges Kommuner och Landsting har 1 en skrivelse
(dnr S2014/5050/FS) patalat nigra av de problem som biobanks-
lagen medfér, bla. att de praktiska och ekonomiska forutsitt-
ningarna for den kliniska v8rden inte beaktats vid lagens tillkomst.

Aven Likemedelsindustriféreningen och AstraZeneca AB har i
skrivelser framhillit att en forindring av lagen bor ske i syfte att s3
laingt mojligt underlitta internationellt samarbete och eliminera den
byrakratisering och de kostnadsékningar som biobankslagen med-
fort.

Mot bakgrund av ovanstiende tillsatte regeringen denna utred-
ning (kommittédirektiv: En indamailsenlig reglering fér biobanker
2016:04) dir vi gjort en 6versyn av den lagstiftning som reglerar
hanteringen av humanbiologiskt material och information om prover-
na 1 biobanker. Vi har limnat férslag for att anpassa lagstiftningen
sd att den underlittar utvecklingen och férbittrar forutsittningarna
fér anvindning av prover och uppgifter 1 svenska biobanker foér
patientens, hilso- och sjukvirdens och forskningens behov. Forslag
och éversyn ir anpassade till den férordning om skydd for fysiska
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om
det fria flédet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv
95/46/EG (allmin dataskyddsférordning) som Europaparlamentet
och ridet antog den 27 april 2016. De férslag vi limnar tar sin ut-
gdngspunkt 1 en etisk analys. Denna analys utgér grunden fér vira
avvigningar mellan & ena sidan hinsyn ull integritet, sjilvbestim-
mande och trygghet f6r individen och & andra sidan patientnyttan
och hilso- och sjukvirdens och forskningens méjligheter och behov.

Biobankslagens begrepp och definitioner

Vissa forindringar ska goras i definitionerna av de begrepp som
anvinds 1 biobankslagen.
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Biobankslagens tillimpningsomride

Biobankslagen ska vara tillimplig p4 identifierbara prover som an-
vinds fér

vard och behandling eller andra medicinska indamal,

— forskning,
— klinisk prévning,
— produktframstillning, eller

— utbildning, kvalitetssikring eller utvecklingsarbete inom vérd,
forskning eller produktframstillning.

Undantag f6r prover som inte sparas en lingre tid

Utredningen foresldr en begrinsning i biobankslagens tillimpnings-
omrade som innebir att den inte ir tillimplig pd prover som analyseras
inom nio ménader efter provtagningstillfillet och forstérs omedel-
bart efter analysen.

Prover som férindras genom bearbetning

Biobankslagen ska inte vara tillimplig p& prover som har blivit visent-
ligt modifierade inom ramen fér forskning eller produktframstill-
ning, forutsatt att information om detta har limnats och samtycke
till anvindningen direfter har inhimtats enligt bestimmelserna 1
lagens fjirde kapitel.

Biobankslagens forhillande till annan lagstiftning

Biobankslagen ska i fortsittningen inte generellt vara subsidiir 1 {6r-
hillande till annan lagstiftning. Det ska dock vara mojligt att genom
bestimmelser 1 andra lagar tilldta att prover samlas in till och bevaras
1 biobanker utan att biobankslagens krav pd informerat samtycke
uppfylls.

Bestimmelserna om behandling av personuppgifter i1 biobanks-
lagen ska ha foretride framfoér andra lagars bestimmelser om be-
handling av personuppgifter.
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Bestimmelsen om insamlande och bevarande av prover frin barn
utan virdnadshavarens samtycke ska ha foretride framfér bestim-
melser 1 annan lag.

Inrittande och huvudmannaskap {6r biobanker

Huvudman foér biobank idr en védrdgivare, universitet eller annan
juridisk person som innehar en biobank.

I samband med beslutet om inrittande ska huvudmannen fér
biobanken ocksd besluta vem som ska vara ansvarig fér biobanken
och vilket eller vilka indama3l den ska 3 anvindas for.

Huvudmannen {6r en biobank ansvarar for att det finns férut-
sittningar for att kraven 1 biobankslagen ska kunna uppfyllas 1 verk-
samheten. Huvudmannen idr ocksd ansvarig fér den behandling av
personuppgifter som biobanken utfér.

Den som ir ansvarige for en biobank ska leda verksamheten 1
enlighet med lagens krav.

Huvudmannen for en biobank ansvarar fér att beslutet om in-
rittande av biobanken anmils till Inspektionen fér vird och om-
sorg inom en minad frn beslutet om att inritta biobanken.
Anmilan ska innehélla uppgifter om biobankens indam4l, vem som
ir ansvarig f6r biobanken och vilken omfattning biobanken avses fa.

Om indring sker av ndgot forhllande som omfattas av en tidi-
gare gjord anmilan, ska detta anmalas till Inspektionen f6r vard och
omsorg inom en médnad frin det att indringen intridde.

Prover i en biobank ska forvaras pd ett sddant sitt att de inte
riskerar att forstoras och obehoriga inte far tillgdng till dem.

Regeringen eller den myndighet som regeringen utser fir med-
dela nirmare féreskrifter om ledningssystem och kodning av prov.

Regler om bevarandetider

Socialstyrelsen eller den myndighet som regeringen utser ska be-
myndigas att utfirda foreskrifter om bevarandetider gillande prover
som ska bevaras inom klinisk patologi och cytologi.

Om ett prov pd grund av bestimmelser i lag eller annan for-
fattning inte lingre fir bevaras i en biobank, ansvarar den som ir
ansvarig for biobanken f6r att provet forstors eller avidentifieras.
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Regeringen eller den myndighet som regeringen utser fir be-
myndigas att meddela nirmare foreskrifter om bevarandetider gill-
ande prov bevarade inom andra medicinska discipliner samt om gall-
ring av prov i biobanker.

Sparbarhet

Utredningen féreslar inrittandet av ett nationellt register ver prov
(nationella biobanksregistret) till vilket det dr obligatoriskt fér alla
vardgivare att limna uppgifter om prov tagna fér hilso- och sjuk-
vard och som omfattas av biobankslagen. Skyldigheten ska inte
gilla nir virdgivare samlar in prov fér forskning eller klinisk prov-
ning eller fér prov som ir tagna utanfor hilso- och sjukvirden.

Det nationella biobanksregistret ska innehdlla uppgifter som ir
tillrickliga for att varje prov som registreras ska kunna spiras. Re-
gistret fir endast innehdlla uppgifter om

1. provgivares identitet,

2. vem som tagit stillning till provets insamlande, bevarande eller
anvindning om det inte ir provgivaren sjilv,

3. limnade samtycken samt 4terkallelser och begrinsningar av sam-
tycken,

datum fér provtagning,
datum for insamlande av provet

provets identitet, karaktir och hantering, och

N o s

tillgingliggdrande av prover.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bemyndigar ska
bestimma om ytterligare uppgifter ska éverféras till det nationella
registret.

Regeringen eller myndighet som regeringen bemyndigar far ut-
firda verkstillighetsforeskrifter gillande hur information ska lim-
nas till nationella biobanksregistret.

Socialstyrelsen ska vara personuppgiftsansvarig myndighet for det
nationella biobanksregistret.
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Patienter eller provgivare ska ha ritt att motsitta sig att upp-
gifter om ett prov tagna fér hilso- och sjukvérd registreras i natio-
nella biobanksregistret. Om en patient eller provgivare motsitter
sig behandlingen ska uppgifterna omedelbart spirras av den per-
sonuppgiftsansvariga for registret.

Den vérdgivare som samlar in prover till en biobank och éverfér
uppgifter till det nationella biobanksregistret ir skyldig att 1 sam-
band med insamlandet av prov informera provgivaren, eller den
som kan ta stillning fér provgivarens rikning,

1. vilka uppgifter som registreras,
2. indamailet med registreringen, och

3. sin ritt att motsitta sig registrering.

Dessutom ska information ges enligt krav 1 dataskyddsférordning
samt forslaget till uppdaterad patientdatalag. Inga uppgifter om
prover fir registreras 1 Socialstyrelsens register om provgivaren,
eller den som kan ta stillning {6r provgivarens rikning, efter att ha
fitt information enligt forsta stycket motsitter sig att uppgifterna
registreras.

Regeringen eller myndighet som regeringen bemyndigar ska ges
1 uppdrag av regeringen att utforma och genomféra en informa-
tionsinsats for att sd lingt som mojligt tillse att de provgivare som
redan har prover bevarade 1 biobanker fir kinnedom om denna
overféring av information, syftena med dverféringen och ritten att
motsitta sig registrering.

Om uppgifter om prov i forskningsprovsamlingar ska registreras 1
nationella biobanksregistret ska samtycke till denna registrering in-
himtas i samband med insamlandet av dessa prov.

Personuppgifter 1 nationella biobanksregistret foreslds {3 be-
handlas for 1 syftena forskning, kvalitetssikring eller framstillning
av statistik. Uppgifterna ska omfattas av statistiksekretessen 24 kap.
8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL. De upp-
gifter som ingdr i registret ska {3 anvindas som sékbegrepp.

Identifierbara uppgifter i nationella biobanksregistret foresls &
utlimnas till annan myndighet eller forskningshuvudman om det
stdr klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller nigon
nirstiende till denne lider men. For uppgift i allmin handling ska
sekretessen gilla 1 hogst sjuttio dr. Den tystnadsplikt som féljer av
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sekretessbestimmelsen ska siledes inskrinka den grundlagsfista
ritten att meddela och offentliggéra uppgifter.

Direktitkomst till uppgifter i registret ska inte vara tillitet. Social-
styrelsen ska begrinsa sina anstilldas och uppdragstagares elek-
troniska dtkomst till vad var och en behover for att fullgéra sina
arbetsuppgifter. Gallring av uppgifter i registret ska ske i enlighet
med dataskyddsforordningen bestimmelser.

For uppgifter om biobanksprover som limnas ut fér forsknings-
indamadl frin ett nationellt register till en annan myndighet 1 syfte
att koppla samman prov och data med tillhérande information om
prov, ska den dverforda absoluta statistiksekretessen enligt 24 kap.
8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) gilla framfér annan
primir sekretessbestimmelse hos den mottagande myndigheten.

Huvudmin fér biobanker som bevarar provsamlingar utan att
registrera dem 1 det nationella registret ver prov, ansvarar fér

1. att det vid biobanken férs ett register dir uppgifter som ir till-
rickliga for att varje prov som registreras ska kunna spéras regi-
streras, och

2. att uppgifter som ir tillrickliga f6r att varje provsamling ska kunna
identifieras registreras i en offentligt sékbar databas.

Flera forskningshuvudmin fir féra en gemensam offentlig databas
dver forskningsprovsamlingar.

Samtycke och information

Slutsatsen av utredningens analys dr att det inte krivs en sirskild
reglering 1 biobankslagen av samtycke for sparande av prover i en
biobank i vird- och behandlingssyfte eller for att bevara prov for
forskning. Vad som giller om information och samtycke inom
hilso- och sjukvarden regleras bide i Patientlagen (2014:821) och 1
Tandvirdslagen (1985:125). Enligt Patientlagen omfattar en patients
samtycke till vird och behandling ocks3 ett samtycke till att spara
prover i en biobank i vird- och behandlingssyfte under férutsitt-
ning att den enskilde provgivaren far och har tillgdng till tllricklig
information. I begreppet vird och behandlingssyfte inkluderas dven
indamdlen kvalitetssikring och utvecklingsarbete inom ramen for
hilso- och sjukvirdsverksamhet samt f6r utbildning som bedrivs i
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anslutning tll hilso- och sjukvird. S&dana prover ska dven kunna
anvindas 1 forskning med godkinnande efter etikprévning. I Lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor
(etikprévningslagen) finns samtyckesregler f6r prov som insamlas
for eller ska anvindas i forskning, silunda krivs inte nigon sirskild
reglering i biobankslagen for detta.

I patientlagen ska det fortydligas att patienten har ritt att f3
information, om prover fér vird- och behandling ska insamlas och
bevaras i en biobank. Patienten f information om

1. avsikten med att samla in och bevara provet,
provsamlingens dndamal och vad provet far anvindas till,

vilka indamal som ir tilldtna enligt biobankslagen, och

hall

ritten att dterkalla eller begrinsa ett samtycke till insamlande,
bevarande eller anvindning av ett prov i en biobank.

Utredningen féreslar att Socialstyrelsen ska ta fram foreskrifter om
informationsgivningen samt utforma informationsmaterial gillande
prov som sparas 1 vird- och behandlingssyfte.

Utredningen féresldr att prover som bevaras i en biobank inte
far anvindas f6r ndgot annat indamal in vad som omfattas av tidi-
gare given information och samtycke utan att provgivaren, eller den
som kan ta stillning f6r provgivarens rikning, har informerats om
och samtyckt till det nya indamalet.

Om det nya dndamalet dr forskning eller klinisk prévning, giller
kravet pd information och samtycke i enlighet med 15 § etikprov-
ningslagen.

Provgivare bér kunna ge samtycke till bevarande prov fér fram-
tida ej dnnu specificerad forskning enligt dataskyddsférordningens
skil 33. Utredningen féreslar att regeringen utreder frigan om en
nationell samtyckestjinst.

En provgivare kan nir som helst anmila att ett bevarat prov inte
tir anvindas for ett, flera eller alla av de tillitna indamilen. Om
dterkallelsen avser bevarandet eller all anvindning av provet, ansva-
rar den som ir ansvarig for biobanken fér att provet omedelbart
forstérs. Om det inte dr mojligt att férstéra provet utan att andra
prover forstors, ansvarar den som ir ansvarig for biobanken for att
provet omedelbart avidentifieras.
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Prov far inte avidentifieras for att anvindas for andra indamdl dn
de som provgivaren samtyckt till.

Information om att prov finns bevarat samt provgivarens still-
ningstaganden avseende samtycke ska dokumenteras i journalhand-
ling for prov bevarade fér hilso- och sjukvird. Information om att
prov finns bevarat samt samtycke ska dokumenteras 1 ett register
hos biobanken f6r prov bevarade f6r forskning.

Prover fran barn

Ett prov frdn ett barn som inte har uppnitt en sddan &lder och mog-
nad att hen sjilv kan ta stillning till frigan ska fi samlas in och bevaras
1 en biobank iven utan virdnadshavarens samtycke, om det annars
uppkommer en pétaglig risk for att barnets hilsa skadas. I dessa fall
ska provet bara {3 anvindas {6r barnets vird och behandling.

Beslut om insamlande eller bevarande av prover mot virdnads-
havarens vilja ska fattas av huvudmannen fér biobanken. Huvudman-
nens beslut ska f3 éverklagas till Inspektionen fér vird och omsorg
(IVO). Inspektionens beslut ska fi 6verklagas till allmin férvalt-
ningsdomstol.

Nir provgivaren fyller 18 r eller uppnir en sidan &lder och
mognad att hen sjilv kan ta stillning till hur hens biobanksprover
ska anvindas, ska hen informeras om att ett prov finns bevarat mot
vardnadshavarens vilja och om sin ritt att besluta om den fortsatta
hanteringen av provet. Huvudmannen fér biobanken ska ansvara for
att denna information ges. Lagen ska formuleras om s3 att det fram-
gdr att det dr provgivaren sjilv som beslutar om hanteringen av tidi-
gare insamlade prover, om hen efter insamlandet har uppnétt tillrick-
lig 8lder och mognad f6r att kunna ta stillning till frigan.

Undantagsregeln som ska ge en mojlighet att 1 vissa situationer
samla in och bevara prover frdn barn utan virdnadshavarens sam-
tycke ska ha foretride framfor bestimmelser 1 annan lag.

Tillgdng till prover och uppgifter for vard och forskning

Utredningen féreslar att uppgifter om prover som tagits i samband
med vird och behandling och lagrats i laboratorieinformations-
system ska goras tillgingliga for virdgivare och nds genom direkt-
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dtkomst i system for sammanhdllen journalféring enligt 6 kap.
Patientdatalagen (208:355), PDL, fér de indam3l som anges av 2 kap.
4 § forsta stycket 1-3 PDL. Vidare foreslds uppgifterna tillginglig-
goras for patienter 1 enlighet med vad som giller 1 5 kap. 5 § PDL.

Den myndighet regeringen bestimmer ska utse en personuppgifts-
ansvarig for overgripande frigor om tekniska och organisatoriska
sikerhetsdtgirder vid sammanhdllen journalféring av uppgifter om
prov, enligt 6 kap. 6 § PDL.

For forskning krivs en etikprovning enligt Lag (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser minniskor (etikprévningslagen).
Prover fir endast samlas in och bevaras i en biobank f6r indamil
som avser forskning om insamlingen och bevarandet av prover och
kinsliga personuppgifter har prévats och godkints av en etikprov-
ningsnimnd enligt etikprévningslagen. Samma regler giller f6r redan
insamlade prover om indamadlet dndras.

Tillgingliggérande av prover och uppgifter

Prover 1 en biobank kan efter beslut av biobanksansvarig tillging-
liggoras f6r andra huvudmin genom utlimnande eller genom att de
skickas for en specifik dtgird. Prover i en biobank kan ocksd till-
gingliggoras for andra huvudmin genom att biobanken eller del av
biobank dverldts.

Utredningen foreslar att:

— det generella férbudet mot att férvara prover utomlands tas bort.

— det generella kravet pd att prov ska dterlimnas eller férstdras nir
de inte lingre behovs for det indamadl for vilket de utlimnades
eller skickades ska tas bort och ersittas av specifika villkor som
ska gilla nir prov skickas fér en specifik dtgird.

— prover ur en biobank fir endast tillgingliggéras for juridiska per-
soner.

— tllgingliggdrande av prover eller uppgifter kopplade till proverna
far inte ske 1 strid med dataskyddsférordningens bestimmelser.

— prover ur en biobank som limnas ut eller skickas for en &tgird som
utgor forskning eller klinisk provning ska vara pseudonymisera-
de, om inte detta hindrar att indamélet med tillgingliggorandet
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uppfylls. Prover i en provsamling som 6verldts och prover ur en
biobank som skickas fér en annan dtgird in forskning eller
klinisk prévning ska vara kodade, om inte detta hindrar att inda-
milet med tillgingliggorandet uppfylls.

— om en provgivares personuppgifter tillgingliggdrs samtidigt som
ett kodat eller pseudonymiserat prov frdn denne, ska de limnas ut
pd ett sidant sitt att personuppgifterna inte kan kopplas samman
med provet.

— om patienten, eller den som kan ta stillning {6r patientens rik-
ning, samtycker till det, ska en journalhandling inom enskild
hilso- och sjukvird som rér en viss patient tillgingliggoras for
den som fatt tillgdng till ett kodat eller pseudonymiserat prov
frdn patienten.

— prover ur en biobank fir inte tillgingliggoras i vinstsyfte.

Utlémnande

Prover som utlimnas upphor att vara en del av den biobank de
limnas ut frn. Proverna bildar en ny biobank eller blir en del av en
befintlig biobank hos mottagaren. Utlimnande av prov kan enbart
ske till en huvudman som har en biobank i Sverige.

Skicka for en specifik dtgird

Prover som skickas till en annan juridisk person foér att en viss 3t-
gird ska utforas, upphor inte att ingd i den biobank eller den bio-
banks register som de skickades frdn. Nir ett prov skickas for en
viss dtgird, ska den biobank som skickar provet:

1. uppritta ett avtal med mottagaren om vad som ska ske med provet
efter att dtgirden har utforts, och
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stilla som villkor fér tillgingliggdrandet

— att ett prov som finns bevarat hos mottagaren ska dterlimnas
om biobanken begir det och omedelbart ska férstoras eller,
om det inte ir mojligt att férstdra det utan att betydande vir-
den gir forlorade, avidentifieras om biobanken begir det, och

— att mottagaren inte anvinder provet eller uppgiften f6r nigot
annat in det som var indaméilet med tillgingliggérandet.

Omprévning

Nir en biobanksansvarig fattat beslut om att prover inte ska till-
gingliggoras enligt en ansékan om uttag eller utlimnande, kan
sokanden begira att stillningstagandet omprévas av huvudman-
nen f6r biobanken.

Vid ett avslag ska den sékande av biobanksansvarige informeras
om sin ritt att {8 ansokan omprévad av huvudmannen {6r bio-
banken.

Overlitelse

Innebir av en eller flera provsamlingar ur en biobank 6verférs till
en biobank 1 Sverige.

Andamalet f6r en provsamling indras inte 1 och med att prov-
samlingen &verl3ts.

Overlitelse av en fir endast ske om det finns sirskilda skil och
efter tillstind frin Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO).

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela nirmare foreskrifter om &verlitelse av biobanker och
prover.

Aterlimnande av prover till provgivaren

Ett prov ur en biobank ska inte kunna &terlimnas till provgivaren.
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Anvindning av prov for utredning av patientskada

Utredningen foresldr att det tydliggors i biobankslagen att det ir
tillitet att tillgingliggéra biobanksprover med tillhérande person-
uppgifter f6r att utredning av patientskada enligt patientskadelagen
(1996:799).

Den som utreder patientskadan ansvarar {ér att resultat av under-
sokningen av prov som tillgingliggjorts f6r utredning av patientskada
ska meddelas ansvarig for biobanken som skickat dessa.

Identifiering av avlidna personer

Om det finns sirskilda skil, ska prover ur biobanker och de tillhér-
ande personuppgifter som behdvs pd begiran skickas till Rittsmedi-
cinalverket (RMV) eller Polismyndigheten for att anvindas for identi-
fiering av avlidna personer.

Om en biobank beslutar att inte skicka ett prov i enlighet med
en begiran, ska beslutet kunna 6verklagas till Inspektionen fér vird
och omsorg (IVO). Inspektionens beslut ska kunna éverklagas till
allmin foérvaltningsdomstol.

Tillgingliggéranden 1 syfte att identifiera avlidna personer ska
kunna ske utan samtycke. Provgivaren (eller den som kan ta emot
information 1 provgivarens stille) ska dock informeras om att prover
ur biobanker fir anvindas i detta syfte.

Aven prover som redan finns bevarade i biobanker ska kunna an-
vindas till att identifiera avlidna personer. Socialstyrelsen ska ges 1
uppdrag av regeringen att utforma och genomféra en informations-
insats for att sikerstilla att de provgivare som redan har prover beva-
rade 1 biobanker far kinnedom om detta nya anvindningsomride.

Regler {6r nedliggning av biobanker

Utredningen féreslir att huvudmannen fér en biobank ska {3 be-
sluta att biobanken ska liggas ned och att kravet pd tillstind frin
Inspektionen foér vird och omsorg (IVO) for att kunna ligga ned
en biobank avskaffas. Vid nedliggning av en biobank ska detta an-
milas till IVO.
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Anmilan till IVO ska innehélla en uppgift om vad som har skett
med proverna i biobanken.

Anvindning av proverna i PKU-biobanken

Prover som samlats in frin nyfédda barn i en genetisk undersékning
enligt 3 kap. 1§ lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. ska
bevaras 1 en sirskild biobank (PKU-biobanken). Den virdgivare
regeringen bestimmer ska vara huvudman fér biobanken.

Prover fir samlas in och bevaras i PKU-biobanken endast fér
foljande andamal:

1. analyser och andra undersokningar for att spira och diagnosti-
sera de sjukdomar som den genetiska undersékningen avsig,

2. retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda prov-
givare,

epidemiologiska undersékningar,
uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring av verksamheten,

klinisk forskning och utveckling, samt

A A

for att identifiera personer som har avlidit och for att utreda
patientskador enligt patientskadelagen (1996:799).

En virdgivare ir skyldig att, med iakttagande av kravet pd informa-
tion och samtycke, limna ut prover pd nyfédda barn i en genetisk
undersokning for analys och férvaring i PKU-biobanken.

Den virdgivare som ir huvudman fér PKU-biobanken féra ett
sirskilt register 6ver proverna i PKU-biobanken (PKU-registret).
Vérdgivaren idr personuppgiftsansvarig for registret.

PKU-registret fir anvindas f6r samma dndama3l som fér proverna
1 PKU-biobanken samt for framstillning av statistik.

For varje provgivare fir endast foljande uppgifter registreras i
PKU-registret:

1. moderns namn, personnummer och hemort,

2. graviditetens lingd,
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3. provgivarens fodelsetid, fodelsevikt och kon samt, vid flerbord,
ordningstal,

den enhet inom sjukvirden som tagit provet,
analys- och undersokningsresultat,
diagnos,

uppgifter om behandling av diagnostiserade sjukdomar,

o N o s

uppgifter som kan ha betydelse fér tolkning och uppféljning av
resultatet, och

9. uppgifter om information till och samtycke frdn provgivarens
vérdnadshavare.

Inga uppgifter fir registreras om inte provgivarens virdnadshavare
har informerats om indamalet med registreringen och vilka upp-
gifter som registreras och direfter samtyckt till registreringen.

En vrdgivare ir skyldig att pd begiran limna de uppgifter som fir
registreras till PKU-registret, om provgivarens virdnadshavare har in-
formerats och samtycke till registreringen.

Tillsyn och skadestind

Inspektionen f6r vdrd och omsorg (IVO) ska fora ett register dver
biobanker. Registret fir anvindas for tillsyn, i forskning och for
framstillning av statistik.

Registret ska innehdlla uppgifter om férhillanden for vilka det
foreligger anmilningsskyldighet och fir inte innehdlla uppgifter om
enskilda manniskor frin vilka prov tagits. Dirutdver ska informa-
tion registreras om huvudman, huvudmannens och biobankens kon-
taktuppgifter, biobankens namn samt det nummer IVO tilldelat bio-
banken vid registrering. Registret ska dven innehdlla uppgifter om
en biobank har ¢verlatits eller lags ner.

Regeringen eller den myndighet som regeringen utser fir med-
dela foreskrifter om vilken myndighet som far ha direktitkomst till
uppgifterna i IVO:s register.

IVO ska forse personuppgiftsansvarig f6r nationellt register éver
prov med information om vilka befintliga biobanker de har regi-
strerade.
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IVO bedriver tillsyn 6ver att biobankslagen och de foreskrifter
som har meddelats 1 anslutning till biobankslagen foljs.

Den myndighet som ir tillsynsmyndighet enligt EU:s dataskydds-
forordning utévar tillsyn 6ver den behandling som sker av person-
uppgifter.

Motsvarande regler som finns i patientsikerhetslagen (2010:659),
7 kap. 20-23 §§ for IVO:s tillsyn éver verksamheter inom hilso-
och sjukvdrd ska skrivas in 1 biobankslagen fér IVO:s tillsyn éver
biobanksverksamheter i Sverige utanfér hilso- och sjukvérden. Utred-
ningen foresldr att pdfoljden boter ska utdomas till den som upp-
sdtligen eller av oaktsamhet 1. anvinder ett prov i strid med tillitna
indamadl, 2. férvarar prover 1 en biobank s& att de riskerar att for-
storas eller att obehoriga far tillgdng, 3. inrittar en biobank utan att
gora en anmilan till IVO, 4. inte ger information och inhimtar sam-
tycke enligt lagen, 5. inte f6rstor eller avidentifierar ett prov enligt
lagen, 6. tillgingliggdér prover ur en biobank som stdr i strid med
reglering for tillgingliggérande och huvudmannaskap 7. Tillginglig-
gor prov i vinstsyfte 8. skickar prov utan att uppritta avtal, 9. Till-
gingliggor ett prov for identifiering av avlidna till annan juridisk
person dn Polismyndigheten eller Rittsmedicinalverket, 10. inte lim-
nar ut prover fér analys och férvaring i PKU-biobanken.

Den juridiska person som hanterar prover i strid mot biobanks-
lagen ska ersitta en enskild provgivare for den skada och eller
krinkning av den personliga integriteten som denna hantering har
orsakat hen.

Utredning av brott

Prover ut biobanker ska inte f anvindas 1 brottsutredningar. Detta
ska tydliggoras genom att det 1 rittegingsbalken ska anges att prover
som omfattas av biobankslagen inte fir tas 1 beslag for utredning av
brott.

Utredning av forildraskap

Vir uppfattning ir att prover ur biobanker enligt gillande ritt inte
far [imnas ut for att anvindas 1 utredningar om fader- eller moder-
skap. Vi féreslér inte heller att ndgon sddan méjlighet inférs.
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The current Act (2002:297) on Biobanks in Health Care etc. (the
Biobanks Act) entered into force in 2003. In the Government Bill
Biobanks in Health Care etc. (Govt. Bill 2001/02:44) that preceded
the Biobanks Act the Government stressed that the application of
the Act should be followed up continuously and that the aggregate
experience of the Act should be reported after the Act had been in
force for a certain period of time.

The Council on Legislation made criticisms when considering
the proposal that preceded the Government Bill. In its opinion
(25 September 2001) the Council on Legislation stressed that the
drafting solutions chosen were not fully satisfactory and that the
draft act would benefit from further review and revision. The Council
emphasised that the meaning of several provisions was unclear as
well as the relationship of the Act to other legislation, especially the
Personal Data Act and the Transplantation Act.

At the Bill’s committee stage in the Riksdag (Swedish Parliament)
the Committee of Health and Welfare stated that it was unfortunate
that the draft act only related to biobanks in health care (Committee
Report 2001/02:SoU9). In its report, the Committee assumed that
the Government would revert with a draft of legislative regulation
of biobanks and tissue samples collected outside health care.

The National Board of Health and Welfare pointed to a number
of deficiencies in the legislation in its report The National Board of
Health and Welfare follows up application of the Biobanks Act
[Socialstyrelsen foljer upp tillimpningen av biobankslagen]
(52005/5527/HS). Among other things deficiencies in the scope of
the Act, consent rules, provisions on the release of tissue samples
and the transfer of biobanks. The Board stated that the Biobanks Act
is difficult to apply and that the Act has led to more administration
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in clinical health care and they therefore recommended making a
comprehensive review of the Act.

The Swedish Association of Local Authorities and Regions has
drawn attention in a letter (reg. no $2014/5050/FS) to some of the
problems caused by the Biobanks Act, including the fact that the
practical and financial circumstances of clinical care were not taken
into account when the Act was drafted.

The Swedish Association of the Pharmaceutical Industry and
AstraZeneca AB have also stressed in letters to the government that
the Act should be amended in order to do as much as possible to
facilitate international cooperation and eliminate the bureaucracy
and cost increases resulting from the Biobanks Act.

It was against this background that the Government appointed
this inquiry (terms of reference: Appropriate regulation of bio-
banks 2016:04). In the inquiry, we have conducted a review of the
legislation that regulates the handling of human biological material
and information about the samples in biobanks. We have presented
proposals intended to adapt the legislation so that it facilitates de-
velopments and improves the possibilities of using samples and in-
formation in Swedish biobanks for the needs of the patient, for
health care and for research. The proposals and review have been
adapted to the Regulation on the protection of natural persons with
regard to the processing of personal data and on the free movement
of such data, and repealing Directive 95/46/EC (General Data Pro-
tection Regulation) adopted by the European Parliament and the
Council on 27 April 2016. The proposals we present are based on an
ethical analysis as a tool for striking balances in conflict situations
between different interests and views in the light of the instruction
in our terms of reference that we are to take account of the integrity
and self-determination of the individual.

Terms and definitions in the Biobanks Act

Some changes should be made in the definitions of the terms used
in the Biobanks Act.
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Scope of the Biobanks Act

The biobanks act should be applicable to identifiable human bio-
logical material (i.e. samples) used for

care and treatment or other medical purposes

research
— clinical trials, or

education, quality assurance, product manufacturing or develop-
ment work in health care or research.

Exemption for samples not saved for a long time

The Inquiry proposes a limitation of the scope of the Biobanks Act:
The Act is not applicable to samples analysed within nine months
from when the samples were collected and destroyed immediately
after the analysis.

Samples altered through processing

The Biobanks Act should not be applicable to samples that have been
materially modified within the framework of research or manufacture
of products provided that information to this effect has been given
and consent to this use has been obtained thereafter under the pro-
visions of Chapter 4 of the Act.

Relationship between the Biobanks Act and other legislation

The new Biobanks Act should not be generally subordinate to other
legislation. However, the provision in other acts of law on the con-
ditions for being allowed to collect and store samples in biobanks
should take precedence over the rules in the Biobanks Act on in-
formation and consent.

The provisions on processing of personal data in the Biobanks
Act should take precedence over the provisions of other acts on
the processing of personal data.
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The provision for collecting and preserving samples from children
without the consent of the guardian shall take precedence over pro-
visions of other law.

Establishment and head of biobank

The head of the biobank is a healthcare provider, university or other
legal person holding a biobank. When the biobank is established,
the head of the biobank has to consider what purpose or purposes
the biobank will be used for and who will be responsible for the
biobank. The head of the biobank has to ensure that conditions are
in place to make it possible to meet the requirements of the Act in
its activities. He or she is also responsible for the processing of per-
sonal data performed by the biobank. The person responsible for the
biobank has to lead its activities in accordance with the require-
ments of the Act.

The head of a biobank is responsible for the decision to establish
the biobank to be notified to the Health and Social Care Inspectorate
within one month of the decision to set up the biobank.

The notification shall contain information on the purpose of the
biobank, who is responsible for the biobank and the extent to which
the biobank is intended.

If any change is subject to a previously notified notification, this
shall be notified to the Health and Social Care Inspectorate within
one month of the date of the change.

Samples belonging to a biobank have to be stored in such a way
that they do not risk being destroyed and that unauthorised persons
do not gain access to them. The Government or the agency designa-
ted by the Government should be authorised to issue further regu-
lations on management system and coding of samples.

Rules about preservation periods

The National Board of Health and Welfare or the agency designated
by the Government should be authorised to issue regulations about
preservation periods regarding samples to be preserved in clinical
pathology and cytology. If a sample may no longer be stored in a bio-
bank because of provisions in an act of law, the person responsible
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for the biobank should be responsible for destroying or de-identifying
the sample concerned as soon as possible. The Government or the
agency designated by the Government should be authorised to issue
further regulations on preservation periods and the weeding of bio-
bank samples.

Traceability

The Inquiry proposes the establishment of a national biobanks
register to which all care providers have to submit information about
samples taken for health care and that are covered by the Biobanks
Act. This obligation should not apply when care providers collect
samples for research or clinical trials or when samples are taken out-
side health care. The national biobank register should contain in-
formation that is sufficient to make it possible to find every sample
that belongs to or has belonged to the biobanks covered. The
national biobanks register shall only contain information about

1. the identity of the donor,

2. who has taken a stand for the collection, conservation or use of
the sample if it is not the sample donor,

consents and withdrawals and limitations of consent,
date when the sample was taken,
date when the sample was collected to the biobank,

identity, character and handling of the samples,

N o oW

to whom samples are released.

The Government or the agency authorised by the Government should
decide whether additional information should be transferred to the
national register.

The government or agency authorized by the government may
issue enforcement regulations regarding how information is to be
submitted to the National Biobanks Register.

The National Board of Health shall be appointed the central
controller responsible for personal data of the National Biobanks
Register.
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Patients or donors should have the right to oppose information
about samples taken for health care being registered in the national
biobank register. If a patient or examiner opposes the treatment, the
data should be immediately blocked by the controller responsible for
the personal data in the register.

The healthcare provider collecting samples to a biobank and trans-
mitting data to the National Biobanks Register is obliged to inform
the sample donor, or the person who can take the position for the
sample donor, in connection with the collection of samples,

1. what information is registered,
2. the purpose of the registration, and

3. his or her right to oppose registration.

In addition, information must be provided in accordance with the
general data protection regulations and the proposal for updated
patient data law. No data on samples may be registered in the
National Board of Health and Welfares records of the sample donor
or the person who can take the position of the sample donor after
receiving information according to the first paragraph, opposing the
registration of the data.

The Government or the agency authorized by the Government
shall be instructed by the Government to design and implement an
information effort to ensure, as far as possible, that the sample donor
who already have samples stored in biobanks get to know this trans-
fer of information, the purposes of the transfer and the right to
oppose registration.

If data on samples in research collections is to be registered in
the National Biobanks Register, consent to this registration must be
obtained in connection with the collection of these samples.

Personal data in the national biobanks register are proposed to
be processed for purposes of research, quality assurance or production
of statistics. The data shall be covered by the statistics section 24 chap.
Section 8 of the Public and Privacy Act (2009: 400), OSL. The data
included in the registry should be able to be used as search terms.

Identifiable data in the national biobanks register are suggested
to be handed out to another authority or researcher if the task can
be disclosed without the individual or any related person suffering
from it. For public service purposes, secrecy shall be valid for a
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maximum of seventy years. The confidentiality imposed by the con-
fidentiality clause will thus restrict the constitutional right to disclose
and publish information.

Direct access to data in the registry should not be allowed. The
National Board of Health shall limit the electronic access of their
employees and contractors to what each person needs to fulfil his
duties. Data disclosure in the registry must be in accordance with
the General Data Protection Regulation.

For data on biobank samples submitted for research purposes from
a national register to another authority for the purpose of linking
samples and data with associated test information, it shall transmit
absolute statistical confidentiality in accordance with Chapter 24, Sec-
tion 8 of the Public and Privacy Act (2009:400) applies in respect of
other primary confidentiality provisions of the receiving authority.

Head of biobanks who retain sample collections without re-
gistering them in the National Biobank Register of samples, are
responsible for

1. that there is a register at the biobank with sufficient data to trace
every registered sample is registered, and

2. that data that is sufficient for each sample collection to be iden-
tified is to be registered in a publicly available database.

Several research principals may have a joint public database of research
collections.

Consent and information

The conclusion of the inquiry’s analysis is that there is no need of a
special regulation in the Biobanks Act concerning consent for saving
samples in a biobank for health and treatment purposes or for pre-
serving samples for research. What applies to information and con-
sent in health care is regulated in both the Patient Act (2014: 821)
and the Dental Care Act (1985: 125), and what applies to information
and consent in research is regulated in the Ethical Review Act
(2003: 460).

According to the Patients Act, a patient's consent to health care
and treatment also includes consent to save samples in a biobank for
care and treatment provided that the individual investigator receives
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and has sufficient information. The term ”health care and treatment”
also includes the objectives of quality assurance and development
work in the field of healthcare and for healthcare education. Such
samples should may also be used in research with approval after
ethical vetting according to the consent rules for samples collected
for or to be used in research in the Ethical Review Act.

The Patient Act shall clarify that the patient is entitled to infor-
mation if samples for health care and treatment are to be collected
and preserved in a biobank. The patient should receive information
about

1. the purpose of collecting and preserving the sample,

2. the purpose of collecting the sample and for what purpose which
the sample may be used,

3. what purposes are permitted under the Biobanks Act, and

4. the right to revoke or limit consent for the collection, preser-
vation or use of a sample in a biobank.

The inquiry proposes that the National Board of Health and Welfare
should formulate regulations on information dissemination and to
formulate information material relating to samples stored for health
care and treatment purposes.

The inquiry proposes that samples retained in a biobank should
not be used for any purpose other than previously provided infor-
mation to and consent from the sample donor, or the person who
on the sample donor’s behalf, has been informed and consented to
the new purpose.

If the new purpose is research or clinical trial, the requirement
for information and consent is in accordance with Section 15 of the
Ethical Review Act.

Sample donor should be able to give consent to storage of samples
for future non-specified research in accordance with recital 33 of
the Data Protection Ordinance.

The inquiry proposes that the Government investigate the issue
of a national consent service.

A sample donor may at any time report that a preserved sample
may not be used for one or more of the permitted purposes. If the
revocation concerns the preservation of the sample or all use of the
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sample, the person responsible for the biobank is responsible for
the immediate destruction of the sample. If it is not possible to de-
stroy the sample without the destruction of other samples, the person
responsible for the biobank will be responsible for immediately
anonymising the sample.

Samples may not be identified for use for purposes other than
those agreed with the sample donor.

Information regarding the preservation of samples and the sample
donors position regarding consent shall be documented in the journal
manual for samples stored for healthcare. Information about the
retention of samples and consent shall be documented in a register
with the biobank for samples stored for research.

Samples from minors

A sample from a child that has not attained such an age and degree
of maturity as to be able to make their own decision may be
collected and preserved without the consent of their custodian if
there would otherwise be a substantial risk of harm to the health of
the child. In these cases, the sample may only be used for the care
and treatment of the child. Decisions to collect or preserve samples
against the will of the custodian have to be taken by the head of the
biobank. It should be possible to appeal the decision of the head of
the biobank to the Health and Social Care Inspectorate. It should
be possible to appeal the decision of the Inspectorate to a general
administrative court. When the donor reaches 18 years or attains
such an age and degree of maturity as to be able to make their own
decision, they have to be informed that a sample has been preserved
against the will of their custodian and that they have the right to
decide about the future handling of the sample. The head of the
biobank should be responsible for this information being given. The
Act should also be re-worded to state that it is the donors them-
selves who decide on the handling of the samples collected previously
if they have attained sufficient age and maturity after collection to
be able to make their own decision on the matter. The exemption
rule that will allow for collecting and preserving samples from
children without the consent of the custodian in certain situations
shall take precedence over provisions of other law.
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Access to samples and information for health care and research

The Inquiry proposes that data about samples taken for care and
treatment and stored in laboratory information system should be
made available to care providers and reached by direct access in
systems for keeping integrated medical records under Chapter 6 of
the Patient Data Act (208:355), for the purposes stated in Chap-
ter 2, Section 4, first paragraph, points 1-3 of that Act. Further-
more, it is suggested that the data be made available to patients in
accordance with Chapter 5. Section 5 Patient Data Act.

The authority the government decides shall designate a controller
of personal data responsible for overall issues of technical and orga-
nizational security measures in the context of coherent record
keeping of test data, according to Chapter 6. Section 6 Patient Data
Act.

For research, ethics vetting according to the Ethical Review Act
(2003:460) is required. Samples may only be collected and retained
in a biobank for purposes relating to research on collection and pre-
servation of samples and sensitive personal data have been tested
and approved by an Ethics Review Board in accordance with the
Ethical Review Act. The same rules apply to samples already collected
if the purpose is changed.

Access of samples and data

Samples in a biobank may be made available to other principals of
biobanks after a decision by the person responsible for the biobank
by release or by sending them for a specific measure. Samples in a
biobank can also be made available to other principals by transfer-
ring the biobank or part of the biobank.

The inquiry proposes that:

— the general prohibition on storing samples abroad is removed.

— the general requirement that samples must be returned or de-
stroyed when no longer needed for the purpose for which they
were issued or sent should be removed and replaced by specific
conditions that will apply when a sample is sent for a specific
measure.
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— samples from a biobank may only be made available to legal
entities.

— the availability of samples or to the samples related personal data
(such as the code) may not be in breach of the provisions of the
data protection regulation

— samples from a biobank that are sent for a measure constituting
research or clinical trials shall be pseudonymised, unless this pre-
vents the purpose of availability being met. Samples from a bio-
bank sent for a measure other than research or clinical trials shall
be coded, unless this prevents the purpose of the disclosure being
met.

— If an individual’s personal data is made available at the same time
as a coded or pseudonymized sample from this, they shall be dis-
closed in such a way that the personal data cannot be linked to
the sample.

— If the patient, or the person taking a stand on behalf of the patient,
agrees, an individual health care record relating to a particular
patient shall be made available to the recipient who has access to
a coded or pseudonymised sample from the patient.

— Samples from a biobank may not be made available for profit.

Release of samples

Samples that are released cease to be part of the biobank they are
released from. The samples form a new biobank or become part of
an existing biobank at the recipient. Samples can only be released
to a principal who has a biobank in Sweden.

Samples sent for specific measures

Samples sent to another legal entity for a certain measure to be
performed will not cease to be included in the biobank or biobank
register from which they were sent. When a sample is sent for a
measurement, the biobank sending the sample or the information

shall:
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. establish an agreement with the recipient on what will happen to

the sample after the measurement has been taken, and
set as conditions for availability

— that a sample retained at the recipient should be returned if
the biobank requests it, and immediately destroyed or, if it is
not possible to destroy it without losing significant values,
be anonymising if the biobank so requests; and

— that the recipient does not use the sample or information for
anything other than the purpose of which the samples were
sent.

Reconsideration

When the person responsible for a biobank decides that samples
will not be made available in accordance with an application for
withdrawal or release, the applicant may request that the decision

should be re-examined by the head of the biobank.

In case of rejection, shall the person responsible for the biobank
inform the applicant of his right to have the application re-

examined by the head of the biobank.

Transfer of samples

Transfer means that one or more sample collections from a biobank
are transferred to a biobank in Sweden.
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The purpose of a sample collection is not changed when the sample
collection is transferred.

Transfer of a biobank may only be made if there are special
reasons and after permission from the Health and Social Care
Inspectorate.

The government or the agency authorised by the government
may issue further provisions about the transfer of biobanks and
samples.
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Return of samples to the donor

It should not be possible to return a sample from a biobank directly
to the donor.

Use of samples for the investigation of patient injury
in health care

The Inquiry proposes making it clear in the Biobanks Act that it is
permitted to make biobank samples with the associated personal
data available for use in investigation of patient injury according to
the Patient Injury Law (1996:799)

The entity investigating patient injury is responsible for notifying
the results of the examination of samples made available for the
investigation of patient injury to the biobank who sent them.

Identification of deceased persons

If there are special reasons, tissue samples from biobanks and the
associated personal data needed should be released on request to the
National Board of Forensic Medicine or the Swedish Police Authority
for use in identifying deceased persons. If a biobank decides not to
release a tissue sample in accordance with a request, it should be
possible to appeal the decision to the Health and Social Care
Inspectorate. It should be possible to appeal the decision of the
Inspectorate to a general administrative court. Releases in order to
identify deceased persons should be possible without consent. How-
ever, the donor, or the person who can receive information instead of
the donor, should be informed that samples from biobanks may be
used for this purpose. It should also be possible to use samples that
have already been preserved in biobanks to identify deceased persons.
The National Board of Health and Welfare should be commis-
sioned by the Government to design and carry out an information
campaign in order to ensure that the donors who already have tissue
samples preserved in biobanks are made aware of this new area of use.
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Conditions for closing a biobank

The Inquiry proposes that the head of a biobank should be able to
decide to close the biobank and that the requirement of a permit
from the Health and Social Care Inspectorate to close a biobank
should be abolished. When a biobank is closed, this should be noti-
fied to the Health and Social Care Inspectorate. The notification
shall contain information of what has happened to the samples in

the biobank.

Use of samples in the PKU biobank

Samples collected from newborn babies in a genetic study under
Chapter 3, Section 1, Act (2006: 351) on Genetic Integrity, etc. shall
be preserved in a special biobank (PKU biobank). The healthcare
provider the government decides shall be the head of the biobank.

Samples may be collected and preserved in the PKU biobank
only for the following purposes:

1. analyses and other investigations to detect and diagnose the
diseases referred to in the genetic investigation,

2. retrospective diagnosis of other diseases of individual sample
doners,

epidemiological investigations,
monitoring, evaluation and quality assurance of operations,

clinical research and development, as well as

S A

to identify persons who have died and to investigate patient in-
juries under the Patient Injury Act (1996: 799).

A healthcare provider is obliged to release samples of newborns in
a genetic investigation for analysis and storage in the PKU biobank,
with due observance of the information and consent requirement.

The healthcare provider who is the head of the PKU biobank,
has a special register of samples in the PKU biobank (PKU registry).
The healthcare provider is responsible for the personal data in the
register.
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The PKU register may be used for the same purposes as for the
samples in the PKU biobank and for the production of statistics.

For each sample donor, only the following data may be registered
in the PKU registry:

1. mother's name, personal identity number and place of residence

2. length of pregnancy,

W

the date of birth of the sample donor, birth weight and gender,
and, in the order in the case of multiple birth,

the healthcare unit that has taken the sample,
analysis and survey results,
diagnosis,

information on the treatment of diagnosed diseases,

® N o s

information that may be relevant for the interpretation and follow-
up of the results, and

9. information on and consent of the sample donors custodian.

No data may be registered unless the sample donors custodian has
been informed of the purpose of registration and what information
is registered and then consented to the registration.

A healthcare provider is obliged to provide, upon request, the
information that may be registered to the PKU Registry, if the
examiner's custodian has been informed and consented to the re-
gistration.

Supervision and damages

The Health and Social Care Inspectorate (IVO) shall keep a register
of biobanks. The register may be used for supervision, in research
and for the production of statistics.

The register shall contain information on conditions for which
there is a reporting obligation and may not contain information
about individual persons from which samples have been taken. In
addition, information must be registered about the head of the bio-
bank, the head of the biobank and the biobank's contact information,
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the biobank's name and the number IVO assigned to the biobank
upon registration. The register shall also contain information on
whether a biobank has been transferred or closed.

The government or the agency designated by the government
may issue regulations on which authority may have direct access to
the data contained in the IVO register.

IVO shall provide the National Data Protection Officer with
information of the existing biobanks they have registered.

IVO shall supervise the compliance with the Biobanks Act and
the regulations issued in connection with this Act. However, the
Authority, which is the regulatory authority under the EU Data Pro-
tection Ordinance, supervises the processing of personal data.

Corresponding rules contained in the Patient Safety Act (2010:
659), Chapter 7. Section 20-23 for IVO's supervision of healthcare
activities shall be entered in the biobanks for IVO's supervision of
biobank operations in Sweden outside health care. The Inquiry pro-
poses that the penalty of fines be imposed on the entity responsible
for a biobank that intentionally or negligently. 1. uses a sample con-
trary to the permitted purpose. 2. keep samples in a biobank so that
they are at risk of being destroyed or unauthorized person gaining
access to them. 3. establish a biobank without to make a notifica-
tion to IVO; 4. not provide information and obtain consent in
accordance with the Act; 5. do not destroy or anonymise a sample
under the Act; 6. give access to samples of a biobank that is in viola-
tion of the Act; 7. give access to samples in a biobank for profit ;
8. sends a samples without drawing up an agreement; 9. give access
to a sample for the identification of deceased persons other than
the police authority or the Swedish National Board of Medicines;
10. does not release samples for analysis and storage in the PKU
biobank.

The legal entity who handles samples in violation of the biobanks
shall replace an individual examiner for the damage and / or violation
of the personal integrity that this handling has caused.
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Criminal investigations

It should not be possible to use biobank samples in criminal in-
vestigations. This should be clarified by stating in the Code of
Judicial Procedure that samples covered by the Biobanks Act may
not be seized for a criminal investigation.

Investigation of parenthood

Our view is that under the applicable law tissue samples from bio-
banks may not be released for use in investigations of paternity or
maternity. We are not proposing that any such possibility should
be introduced either.
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Forfattningsforslag

1 Forslag till
biobankslag (2018:000)

Enligt riksdagens beslut foreskrivs f6ljande.

1 kap. Allmanna bestammelser
Syftet med lagen

1§ I denna lag regleras hur humanbiologiskt material, med respekt
for den enskilda minniskans integritet, ska f samlas in, bevaras och
anvindas for vissa indamail.

Definitioner

2§ I denna lag anvinds féljande begrepp med nedan angiven bety-
delse.

Begrepp Betydelse

Avidentifiering Atgird som medfér att ett provs
ursprung varken direkt eller in-
direkt kan hirledas till den min-
niska eller det foster prover hir-

ror frin.
Biobank En eller flera provsamlingar som
innehas av samma huvudman.
Huvudman fér en biobank Juridisk person som innehar en
biobank.
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Hilso- och sjukvard

Identifierbart prov

Kodning

Prov

Provgivare

Provsamling

Pseudonymisering
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Verksamhet som omfattas av
hilso-  och  sjukvirdslagen
(2017:30) eller tandvirdslagen
(1985:125).

Prov vars ursprung direkt eller
indirekt kan hirledas till den
minniska eller det foster provet
hirror frén.

Atgird som ersitter direkt iden-
tifierande uppgifter med en kod
sd att ett provs ursprung endast
indirekt kan hirledas till den
minniska eller det foster provet
hirror frn.

Biologiskt material frin en levan-
de eller avliden minniska eller
ett foster.

1. Levande minniska frin vilken
ett prov har tagits, eller

2. levande minniska som bir
eller har burit ett foster frin
vilket ett prov har tagits.

Ett eller flera prover som bevaras

1 en biobank fér ett visst indamal.

Behandling av personuppgifter pd

ett sitt som innebir

1. att personuppgifterna inte
lingre kan tillskrivas en spe-
cifik registrerad utan att kom-
pletterande  uppgifter an-
vinds, och

2. att dessa kompletterande upp-
gifter forvaras separat och ir
foremal for tekniska och orga-
nisatoriska dtgirder som siker-
stiller att personuppgifterna
inte tillskrivs en identifierad
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Skickande av ett prov for en viss
dtgird

Tillgingliggérande av ett prov

Utlimnande av ett prov

Virdgivare

Overldtelse av en provsamling

Tillimpningsomrade

Forfattningsforslag

eller identifierbar fysisk per-

son.
Forfarande varigenom ett prov
skickas frin en biobank till en
annan juridisk person for att en
viss dtgird ska utféras med prov-
et, utan att detta stills till den
mottagande verksamhetens for-
fogande.

Forfarande varigenom ett prov
gors tillgingligt f6r ndgon utan-
for biobanken. Detta kan ske
genom utlimnande av provet,
skickande av provet for en wviss
atgérd eller Gverldtelse av en prov-
samling.

Forfarande varigenom ett prov

overfors frin en biobank till en
annan biobank.

Statlig myndighet, landsting,
kommun, annan juridisk person
eller enskild niringsidkare som
bedriver hilso- och sjukvird.

Forfarande varigenom en prov-
samling ur en biobank &verférs
till en annan juridisk person.

3§ Denna lag ir tillimplig pd identifierbara prover som anvinds f6r
1. vdrd och behandling eller andra medicinska indamal,

2. forskning,
3. produktframstillning,
4. klinisk prévning, eller

5. utbildning, kvalitetssikring eller utvecklingsarbete inom vérd,
forskning eller produktframstillning.
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Lagen ir dock inte tillimplig p& prover som analyseras inom nio
ménader efter provtagningstillfillet och forstors omedelbart efter
analysen.

4§ Denna lag ir inte tillimplig pd prover som har blivit visentligt
modifierade inom ramen for forskning eller produktframstillning,
forutsatt att information om detta har limnats och samtycke till
anvindningen direfter har inhimtats enligt bestimmelserna i1 4 kap.

Forhillandet till annan lagstiftning

5§ Bestimmelserna i denna lag om behandling av personuppgifter
kompletterar Europaparlamentets och rddets foérordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd fér fysiska personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (all-
min dataskyddsférordning), hir benimnd EU:s dataskyddsférord-
ning.

Denna lags bestimmelser om behandling av personuppgifter ska
ha foretride framfér bestimmelser om behandling av personupp-
gifter 1 annan lag.

6§ Bestimmelsen i4 kap. 2 § om insamlande och bevarande av prover
frin barn utan virdnadshavarens samtycke ska ha foretride framfér
bestimmelser i annan lag.

2 kap. Inrdttande och villkor
Inrittande

1§ En biobank inrittas genom beslut av biobankens huvudman.
I samband med beslutet om inrittande ska huvudmannen fér bio-
banken ocks8 besluta vem som ska vara ansvarig fér biobanken och
vilket eller vilka indam3l den ska f3 anvindas for.
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2§ En provsamling inrittas genom beslut av den som ir ansvarig
for biobanken. I samband med beslutet om inrittande ska hon eller
han ocksd besluta vilket eller vilka indamdl provsamlingen ska fi
anvindas for.

3§ Huvudmannen {6r en biobank ansvarar for att det finns férut-
sittningar for att kraven 1 denna lag ska kunna uppfyllas 1 verksam-
heten. Huvudmannen ir ocksd ansvarig f6r den behandling av person-
uppgifter som utfors hos biobanken.

4§ Den som ir ansvarig for en biobank ska leda verksamheten 1
enlighet med kraven i denna lag.

Tillitna indamal

5§ DProver fir samlas in till eller bevaras i en biobank endast foér
foljande indamal:

1. Vird, behandling och andra medicinska indamal i en vardgivares
verksamhet,

2. Forskning,

3. Klinisk prévning,

4. Produktframstillning, och

5. Utbildning, kvalitetssikring och utvecklingsarbete inom vérd,
forskning och produktframstillning.

6§ Prover ur en biobank fir endast anvindas for
1. de indamal som angesi5 §,
2. att identifiera personer som har avlidit, och
3. att utreda patientskador enligt patientskadelagen (1996:799).

7§ Foratt en provsamling ska 8 anvindas for forskning eller klinisk
provning krivs godkinnande av en sddan nimnd som anges 1 lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor, hir
benimnd etikprévningslagen.

Provsamlingen fir sedan inte anvindas f6r ndgon annan forskning
eller klinisk prévning dn som tidigare beslutats utan att nimnden
godkint detta.
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Anmailan

8 § Huvudmannen for en biobank ansvarar fér att beslutet om in-
rittande av biobanken anmils till Inspektionen fér vird och omsorg,.
Anmilan ska innehilla uppgifter om

1. biobankens indamil,

2. vem som ir ansvarig f6r biobanken, och

3. vilken omfattning biobanken avses f4.

Anmilan ska géras inom en méinad frin beslutet att inritta bio-
banken.

Om négot férhdllande som omfattas av en tidigare gjord anmilan
indras, ska detta anmilas till Inspektionen f6r vird och omsorg
inom en minad frdn det att indringen intridde.

Foérvaring

9§ DProverien biobank ska forvaras pd ett sidant sitt att de inte
riskerar att forstoras och obehériga inte far tillgdng till dem.

10§ Om ett prov pd grund av bestimmelser 1 lag eller annan f6r-
fattning inte lingre far bevaras i en biobank, ansvarar den som ir
ansvarig f6r biobanken {6r att provet forstors eller avidentifieras.

3 kap. Register
Register 6ver biobanker

1§ Inspektionen foér vird och omsorg ska fora ett register dver
samtliga biobanker. Registret fir anvindas fér tillsyn, forskning, kun-
skapsutveckling, framstillning av statistik samt uppféljning och ut-
virdering av det register dver prover i biobanker som Socialstyrelsen
for.

Registret ska innehilla de uppgifter som ska anmalas till inspek-
tionen enligt 2 kap. 8 §. Det fr inte innehilla uppgifter om enskilda
provgivare.

Inspektionen for vird och omsorg ir personuppgiftsansvarig for
registret.
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Register 6ver prover i biobanker

2§ Socialstyrelsen ska fora ett register dver prover som bevaras 1 bio-
banker. I registret ska, med beaktande av kraven i 5 §, inféras upp-
gifter som ir tillrickliga for att varje prov som registreras ska kunna
spdras.

Registret fir endast innehdlla uppgifter om

1. provgivarens identitet,

2. vem som tagit stillning till provets insamlande, bevarande eller
anvindning,

3.limnade samtycken samt &terkallelser och begrinsningar av
samtycken,

4. datum for provtagning,

5. datum for insamlande av provet,

6. provets identitet, karaktir och hantering, och

7. tillgingliggéranden av provet.

Registret fir anvindas endast f6r forskning, kvalitetssikring och
framstillning av statistik.

3§ Huvudmannen f6r en biobank fir, med beaktande av kraven i
5§, limna de uppgifter om biobankens prover som anges 1 2 § andra
stycket till Socialstyrelsen for registrering. Om uppgifterna rér ett
prov som fir anvindas f6r medicinska indamal, ska huvudmannen,
med beaktande av kraven 1 5§, pd begiran limna uppgifterna till
Socialstyrelsen.

4§ Om ett prov inte f&r anvindas f6r medicinska indamal och bio-
bankens huvudman inte limnar sidana uppgifter om provet till Social-
styrelsens register som ir tillrickliga for att provet ska kunna spéras,
ansvarar huvudmannen for att det vid biobanken fors ett register
dir dessa uppgifter registreras.

Om en provsamling inte fir anvindas fér medicinska indamal
och biobankens huvudman inte limnar sddana uppgifter till Social-
styrelsens register som ir tillrickliga for att provsamlingen ska kunna
identifieras, ansvarar huvudmannen for att dessa uppgifter registreras
i en offentligt sokbar databas.
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5§ Provgivaren, eller den som enligt lag eller annan férfattning
kan ta stillning f6r provgivarens rikning, ska informeras om

1. vilka uppgifter som registreras i Socialstyrelsens register,

2. indamadlet med registreringen, och

3. att hon eller han har ritt att motsitta sig registrering.

Inga uppgifter om prover fir registreras i Socialstyrelsens register
om provgivaren, eller den som kan ta stillning fér provgivarens rik-
ning, efter att ha fitt information enligt férsta stycket motsitter sig
att uppgifterna registreras.

6§ Inspektionen f6r vird och omsorg ska limna information till
Socialstyrelsen om existerande biobanker.

4 kap. Samtycke och information
Allminna bestimmelser

1§ Ett prov fir inte utan stdd 1 lag samlas in till och bevaras i en
biobank utan att provgivaren, eller den som enligt lag eller annan for-
fattning kan ta stillning fér provgivarens rikning, har limnat sitt
samtycke till det efter att forst ha informerats om

1. avsikten med att samla in och bevara provet,

2. provsamlingens dndamadl och vad provet fir anvindas till,

3. vilka indamél som ir tillitna enligt denna lag, och

4. ritten att 3terkalla eller begrinsa ett samtycke till insamlande,
bevarande eller anvindning av ett prov i en biobank.

Barn

2§ Ett prov frin ett barn som inte har uppnitt en sidan dlder och
mognad att hon eller han sjilv kan ta stillning till frigan far samlas
in till och bevaras i en biobank dven om barnets vrdnadshavare inte
samtycker till det, om det annars finns en pataglig risk for att barnets
hilsa skadas. Ett sddant prov fir endast anvindas f6r barnets vard
och behandling.

Beslut om insamlande eller bevarande av prover frin ett barn
utan virdnadshavarens samtycke fattas av huvudmannen foér bio-
banken.
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3§ Om ett prov frin ett barn som inte sjilv kunnat ta stillning till
frigan finns bevarat i1 en biobank utan virdnadshavarens samtycke
nir provgivaren fyller 18 r, ansvarar huvudmannen fér biobanken
for att provgivaren informeras om

1. att provet finns bevarat 1 biobanken utan virdnadshavarens
samtycke,

2. vad provet far anvindas till,

3. att provgivaren beslutar vad provet i fortsittningen fir anvin-
das till, och

4. att provgivaren kan besluta att provet ska forstoras eller av-
identifieras.

Om huvudmannen fér biobanken vid en tidpunkt innan prov-
givaren fyller 18 &r fir kinnedom om att provgivaren har uppndtt
en sddan dlder och mognad att hon eller han sjilv kan ta stillning
till frigan, ska den information som anges i forsta stycket i stillet
limnas vid denna tidpunkt.

Nytt andamal

4§ Prover som bevaras i en biobank fir inte utan stéd 1 lag anvin-
das for ndgot annat dn de indamal som omfattas av tidigare infor-
mation och samtycke utan att provgivaren, eller den som enligt lag
eller annan férfattning kan ta stillning for provgivarens rikning, har
informerats om och samtyckt till det nya indamalet.

Aterkallelse och begrinsning av samtycke

5§ Ett samtycke till anvindning eller bevarande av ett prov fir
nir som helst dterkallas. Om &terkallelsen avser bevarandet eller all
anvindning av provet, ansvarar den som ir ansvarig for biobanken
for att provet omedelbart f6rstérs. Om det inte dr mojligt att for-
stdra provet utan att betydande virden gir forlorade, ansvarar den
som ir ansvarig fér biobanken fér att provet omedelbart aviden-
tifieras.

6 § En provgivare, eller den som enligt lag eller annan forfattning

kan ta stillning for provgivarens rikning, kan nir som helst anmila
att ett prov inte fir anvindas till ett eller flera av de indamal som ir
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tilldtna enligt denna lag. En sidan anmilan ska dokumenteras i prov-
givarens patientjournal, 1 ett annat register hos biobanken eller i det
register dver prover 1 biobanker som Socialstyrelsen for.

Undantag frin kravet pd samtycke

7§ Inget samtycke krivs for att ett prov ur en biobank ska f3 an-
vindas till att identifiera en avliden person.

5 kap. Tillgdngliggérande av prover och uppgifter
Allminna bestimmelser

1§ Ett prov ur en biobank fir, under de férutsittningar som anges
1 detta kapitel, tillgingliggoras for nigon utanfér biobanken genom
att limnas ut eller skickas for en viss 3tgird eller genom att den prov-
samling provet ingdr 1 6verldts.

Prover ur biobanker fir endast tillgingliggéras fér juridiska per-
soner.

2§ DProver som limnas ut eller skickas fér en dtgird som utgor
forskning eller klinisk prévning ska vara pseudonymiserade, om inte
detta hindrar att indamailet med tillgingliggérandet uppfylls.
Prover i en provsamling som 6verldts och prover som skickas fér
en annan 4tgird in forskning eller klinisk prévning ska vara kodade,
om inte detta hindrar att indamalet med tillgingliggérandet uppfylls.

3§ Om en provgivares personuppgifter tillgingliggors samtidigt som
ett kodat eller pseudonymiserat prov frin denna, ska personupp-
gifterna tillgingliggdras pa ett sddant sitt att de inte kan kopplas
samman med provet.

4§ Om patienten, eller den som kan ta stillning for patientens rik-
ning, samtycker till det, ska en journalhandling inom enskild hilso-
och sjukvird som rér en viss patient tillgingliggoras f6r den som

fact tillgdng till ett kodat eller pseudonymiserat prov frdn patienten.

5§ Prover ur en biobank fir inte tillgingliggtras 1 vinstsyfte.
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Utlimnande

6§ Ett utlimnande av ett prov fir endast ske till en svensk juridisk
person. Utlimnandet fir endast ske pd begiran av mottagaren.

Prover som limnas ut upphér dirmed att vara en del av den bio-
bank de limnas ut frn. Prover som bevaras efter utlimnandet bildar
en ny biobank eller blir en del av en befintlig biobank hos mot-
tagaren.

7§ Uppgifter ur det register éver prover i biobanker som Social-
styrelsen for fir limnas ut till en annan myndighet f6r att kopplas
samman med de prover uppgifterna hor till, om syftet med samman-
kopplingen ir att proverna och uppgifterna ska anvindas for forsk-
ning eller framstillning av statistik.

Den sekretess som enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) giller for uppgifterna hos Socialstyrelsen ska gilla
framfor annan sekretess som giller hos den mottagande myndig-
heten.

Den myndighet som har tagit emot uppgifterna fir endast limna
ut dem {6r anvindning 1 forskning eller framstillning av statistik och
endast pd ett sddant sitt att prover och personuppgifter, i enlighet
med 3 §, inte kan kopplas samman.

Skickande for en viss dtgird

8§ Prover som skickas till en annan juridisk person for att en viss
dtgird ska utforas med dem upphor inte dirmed att ingd i den
biobank som de skickades frin.

9§ Nir ett prov skickas fér en viss dtgird, ansvarar den som ir
ansvarig for den biobank frin vilken provet skickas f6r att

1. uppritta ett avtal med mottagaren om vad som ska ske med
provet efter att tgirden har utforts, och

2. stilla som villkor fér tillgingliggdrandet

—att ett prov som finns bevarat hos mottagaren ska &terlimnas
om den biobanksansvariga begir det och omedelbart ska forstoras
eller, om det inte ir mojligt att foérstora det utan att betydande virden
gir forlorade, avidentifieras om den biobanksansvariga begir det, och
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—att mottagaren inte anvinder provet fér nigot annat idn det
som var indamélet med tillgingliggérandet.

10§ Prover fir skickas for en &tgird som utgér forskning eller klinisk
proévning endast om denna anvindning av proverna har godkints av
en etikprévningsnimnd enligt etikprovningslagen.

11§ Om det finns sirskilda skil, ska ett prov ur en biobank och
de tillhérande personuppgifter som behdvs pd mottagarens begiran
skickas ull Rittsmedicinalverket eller Polismyndigheten f6r identi-
fiering av en avliden person.

I andra fall far prover ur biobanker inte anvindas till att identi-
fiera avlidna personer.

12 § Nir ett prov ur en biobank har skickats fér utredning av en
patientskada enligt patientskadelagen (1996:799), ska den som ut-
reder patientskadan underritta den som ir ansvarig fér biobanken
om resultatet av de analyser som genomférs pd provet.

Overlitelse

13 § En overlitelse av en provsamling fir endast ske till en svensk
juridisk person.

En provsamling fir ¢verldtas endast om det finns sirskilda skl
for det och 6verldtelsen har godkints av Inspektionen fér vird och
omsorg.

14§ Andamilet for en provsamling dndras inte i och med att prov-
samlingen 6verldts.

Provning av fragor om tillgingliggorande

15§ Den som ir ansvarig f6r en biobank ska préva ansékningar om
tillgingliggdrande av prover ur biobanken. P4 sékandens begiran ska
beslutet omprévas av huvudmannen f6r biobanken.

Sokanden ska underrittas om sin ritt att begira omprévning.
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16 § Frigor om utlimnande av en journalhandling enligt 4 § provas
av den som ir ansvarig f6r patientjournalen. Anser den ansvariga att
journalhandlingen eller ndgon del av den inte bor limnas ut, ska
hon eller han genast med ett eget yttrande 6verlimna frigan till In-
spektionen f6r vdrd och omsorg fér prévning.

I friga om 6verklagande av Inspektionen fér vird och omsorgs
beslut enligt forsta stycket giller 1 tillimpliga delar 6 kap. 7-11 §§
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

6 kap. Nedlaggning av biobanker och provsamlingar

1§ En biobank eller provsamling liggs ned genom beslut av
huvudmannen {ér biobanken.

Om en biobank liggs ned, ansvarar biobankens huvudman for
att beslutet om nedliggning anmils till Inspektionen foér vird och
omsorg. I anmilan ska anges vad som har skett med proverna i bio-
banken.

7 kap. Biobank med prover fran nyfédda barn
Tillitna indam3l

1§ Prover som samlats in frn nyfédda barn 1 en genetisk under-
sokning enligt 3 kap. 1 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.
ska bevara 1 en sirskild biobank, hir benimnd PKU-biobanken. Den
vardgivare regeringen bestimmer ska vara huvudman fér biobanken.

2§ DProver fir samlas in till och bevaras 1 PKU-biobanken endast
for foljande indamal:

1. Analyser och andra undersékningar f6r att spira och diagnosti-
sera de sjukdomar som den genetiska undersékningen avsig,

2. Retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda prov-
givare,

3. Epidemiologiska undersokningar,

4. Uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring av verksamheten,
och

5. Klinisk forskning och utveckling.
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3§ Prover ur PKU-biobanken fir endast anvindas for
1. de dandamal som anges 12§,
2. att identifiera personer som har avlidit, och
3. att utreda patientskador enligt patientskadelagen (1996:799).

Skyldighet att limna ut prover

4§ Envardgivare ska, med beaktande av kraven p8 information och
samtycke 1 4 kap, limna ut sddana prover som avses i 1 § {6r analys

och férvaring 1 PKU-biobanken.

Register

5§ Den virdgivare som avses 1 1 § fir fora ett sirskilt register dver
proverna i PKU-biobanken, hir benimnt PKU-registret.
Virdgivaren ir personuppgiftsansvarig for registret.

6§ PKU-registret fir anvindas endast for de indam3l som anges
12 och 3 §§ samt f6r framstillning av statistik.

7§ For varje provgivare fir endast foljande uppgifter registreras
1 PKU-registret:

1. Moderns namn, personnummer och hemort,

2. Graviditetens lingd,

3. Provgivarens fodelsetid, fodelsevikt och kén samt, vid fler-
bérd, ordningstal,

4. Vilken enhet inom sjukvirden som tagit provet,

5. Analys- och undersokningsresultat,

6. Diagnos,

7. Uppgifter om behandling av diagnostiserade sjukdomar,

8. Uppgifter som kan ha betydelse f6r tolkning och uppféljning
av resultatet, och

9. Uppgifter om information till och samtycke frén provgivar-
ens virdnadshavare.

Inga uppgifter fir registreras utan att provgivarens virdnadshava-
re har informerats om dndaméilet med registreringen och om vilka
uppgifter som registreras och direfter samtyckt till registreringen.
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8§ En virdgivare ska pd begiran de limna de uppgifter som anges
17§ forsta stycket till PKU-registret, om provgivarens vdrdnads-
havare har informerats och samtyckt till registreringen enligt 7 §
andra stycket.

8 kap. Pafdljder och skadestand m.m.
Pafoljder

1§ Till boter doms den som uppsétligen eller av oaktsamhet

1. anvinder ett prov i strid med 2 kap. 6 eller 7 § eller 7 kap. 3 §,

2. f6érvarar ett prov i en biobank i strid med 2 kap. 9 §,

3. inrittar en biobank utan att géra en anmilan enligt 2 kap. 8 §,

4. inte ger information och inhimtar samtycke enligt 3 kap. 5 §
eller 4 kap. 1, 3 eller 4 §,

5. inte forstor eller avidentifierar ett prov enligt 2 kap. 10 § eller
4 kap. 5§,

6. tillgingliggor ett prov ur en biobank i strid med 5 kap. 1 eller
58§, 6 § forsta stycket, 9 § eller 11 § andra stycket,

7. 6verldter en provsamling i strid med 5 kap. 13 §, eller

8. inte limnar ut ett prov enligt 7 kap. 4 §.

Bestimmelser om straff f6r handel med vissa typer av biologiskt
material finns dven 1 8 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk inte-
gritet m.m.

Skadestand m.m.

2§ Den som hanterar ett prov i strid med denna lag ska ersitta prov-
givaren for den skada eller krinkning av den personliga integriteten
som hanteringen har orsakat henne eller honom.

3§ Bestimmelserna om administrativa sanktionsavgifter och skade-
stdnd 1 lagen (2018:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning giller vid behandling av personuppgifter enligt
denna lag eller féreskrifter som har meddelats med st6d av lagen.
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9 kap. Tillsyn och 6verklagande m.m.
Tillsyn

1§ Inspektionen f6r vdrd och omsorg utovar tillsyn dver att denna
lag och féreskrifter som har meddelats med stdd av lagen f6ljs. Den
myndighet som ir tillsynsmyndighet enligt EU:s dataskyddsfor-
ordning utévar dock tillsyn éver den behandling av personuppgifter
som regleras 1 lagen eller i foreskrifter som har meddelats med stod
av lagen.

Vid utévandet av sin tillsyn har Inspektionen for vird och om-
sorg de befogenheter som anges 1 7 kap. 20-22 §§ patientsikerhets-
lagen (2010:659).

2§ Om Inspektionen for vird och omsorg fir kinnedom om att
nigon har brutit mot en bestimmelse som giller verksamhet som
stdr under inspektionens tillsyn enligt denna lag, ska inspektionen
vidta dtgirder s att bestimmelsen f6ljs och, om det behovs, gora
anmilan till 4tal.

Overklagande m.m.

3§ Foljande beslut fir 6verklagas till Inspektionen f6r vird och
omsorg:

1. Beslut om insamlande eller bevarande av ett prov frin ett barn
utan virdnadshavarens samtycke enligt 4 kap. 2 §, och

2. Beslut gillande skickande av ett prov for identifiering av en
avliden person enligt 5 kap. 11 §.

Inspektionen f6r vird och omsorgs beslut fir éverklagas till all-
min foérvaltningsdomstol. Provningstillstdnd krivs vid éverklagande
till kammarritten.

Beslut som Inspektionen f6r vird och omsorg eller allmin for-
valtningsdomstol meddelar enligt denna lag giller omedelbart, om
inte annat anges i beslutet.

Bestimmelser om 6verklagande av myndigheters beslut om sddan
behandling av personuppgifter som avses i artikel 2.1 1 EU:s data-
skyddsférordning finns i lagen (2018:000) med kompletterande be-
stimmelser till EU:s dataskyddsférordning.
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Bemyndiganden

4§ Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer fir med-
dela foreskrifter om

1. vilka myndigheter som fir ha direktdtkomst till det register
over biobanker som Inspektionen fér vdrd och omsorg for,

2. tider for bevarande av prover i biobanker, och

3. kodning av prover 1 biobanker.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer fir dven
meddela nirmare féreskrifter om

1. gallring av prover i biobanker,

2. ledningssystem for biobanker,

3. vilka uppgifter som ska dverforas till det register 6ver prover
1 biobanker som Socialstyrelsen fér,

4. nedliggning av biobanker, och

5. 6verlatelse av provsamlingar.

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2019.

2. Genom lagen upphivs lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso-
och sjukvirden m.m.

3. Den nya lagen ska tillimpas f6r dtgirder som vidtas med prover
efter lagens ikrafttridande oavsett nir proverna samlades in till en

biobank.
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2 Forslag till
biobanksforordning (2018:000)

Regeringen foreskriver f6ljande.

1§ I denna forordning finns foreskrifter som ansluter till biobanks-
lagen (2018:000).

Biobank med prover frin nyfédda barn

2§ Den virdgivare som avses 1 7 kap. 1 § biobankslagen (2018:000)
ska vara Stockholms lins landsting.

Anmilan

3§ Enanmilan enligt 2 kap. 8 § biobankslagen (2018:000) ska ut-
over vad som anges i lagen inneh3lla kontaktuppgifter till biobanken.

Direktitkomst

4§ Socialstyrelsen fir ha direktitkomst till uppgifterna i det register
over biobanker som Inspektionen fér vdrd och omsorg for enligt
3 kap. 1§ biobankslagen (2018:000) om uppgifterna behovs hos
Socialstyrelsen for

1. kunskapsutveckling,

2. statistikframstillning, eller

3. uppfoljning eller utvirdering av det register &ver prover i bio-
banker som Socialstyrelsen f6r enligt 3 kap. 2 § biobankslagen.

Uppgiftsskyldighet

5§ Inspektionen for vird och omsorg ska pd begiran limna ut
uppgifter ur det register dver biobanker som inspektionen for till
Socialstyrelsen for de indamél som angesi4 §.
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Bemyndiganden

6 § Socialstyrelsen ska meddela foreskrifter om

1. hur information enligt 4 kap. biobankslagen (2018:000) ska ges
och vad informationen ska innehilla, och

2. hur linge prover som anvinds inom patologi och cytologi ska
bevaras i biobanker.

Socialstyrelsen far iven meddela foreskrifter om hur linge andra
prover ska bevaras 1 biobanker.

Socialstyrelsen fir meddela ytterligare foéreskrifter om verkstillig-
heten av biobankslagen (2018:000) och féreskrifter om verkstillig-
heten av denna férordning.

7§ Inspektionen fér vird och omsorg fir meddela féreskrifter
om forutsittningarna fér nedliggning av en biobank.
Inspektionen fir dven meddela ytterligare foreskrifter om
1. férfarandet vid anmilningar om inrittande av biobanker, och
2. férutsittningar f6r dverldtelse av en provsamling.

1. Denna foérordning trider i kraft den 1 januari 2019.
2. Genom férordningen upphivs férordning (2002:746) om bio-
banker 1 hilso- och sjukvirden m.m.
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3 Forslag till
lag om andring i rattegangsbalken

Enligt riksdagens beslut foreskrivs att det 1 rittegdngsbalken ska
inforas en ny paragraf, 27 kap. 2 a §, av féljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

27 kap.
2a§
Prover som omfattas av bio-
bankslagen (2018:000) fdr inte tas
i beslag for utredning av brott.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2019.
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4 Forslag till

Forfattningsforslag

lag om andring i lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor

Enligt riksdagens beslut foreskrivs 1 friga om lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser minniskor

dels att 24 och 31 §§ ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 4 a §, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

4a§

Bestimmelserna i 7-11 §§ om
utgdngspunkter for etikprévning-
en, bestimmelserna i 24-33 §§ om
handliggningsordningen for prov-
ning och godkinnande och be-
staimmelserna i 36 och 37 §§ om
dverklaganden ska dven tillimpas
vid prévning av om en prov-
samling  enligt  biobankslagen
(2018:000) ska fd anvindas for
forskning eller klinisk provning
och vid provning av tillginglig-
gorande av ett prov ur en sddan
provsamling for anvindning 1
forskning eller klinisk provning.

248

Det skall finnas regionala
nimnder med uppgift att préva
ans6kningar som sdgs 123 §.

Nimnderna har ull uppgift
ocksd att prova vissa frigor 1 sam-
band med inrittande av bio-
banker enligt lagen (2002:297)
om biobanker i hilso- och sjuk-
vdrden m.m.

Det ska finnas regionala
nimnder med uppgift att préva
ansokningar enligt 23 §.
Nimnderna har ocksd till upp-
gift att prova vissa frigor i sam-
band med inrittande av bio-
banker enligt  biobankslagen

(2019:000).
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31§

Det skall finnas en central
nimnd fér etikprévning av forsk-
ning.

Den centrala nimnden skal/
proéva irenden som en regional
nimnd har limnat &ver enligt
29§ och overklaganden enligt
36 § av en regional nimnds be-
slut. Nimnden har tll uppgift
ocksd att prova vissa frigor 1 sam-
band med inrittande av bio-
banker enligt lagen (2002:297)
om biobanker i hilso- och sjuk-
vdrden m.m.

Nimnden skall ocksi utdva
tillsyn enligt 34 och 35 §8§.

Det ska finnas en central
nimnd fér etikprévning av forsk-
ning.

Den centrala nimnden ska
prova irenden som en regional
nimnd har limnat &ver enligt
29§ och overklaganden enligt
36 § av en regional nimnds be-
slut. Nimnden har ocksd till upp-
gift att prova vissa frdgor i sam-
band med inrittande av bio-
banker enligt  biobankslagen
(2019:000).

Nimnden ska ocksi utdva
tillsyn enligt 34 och 35 §§.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2019.
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5 Forslag till
lag om andring i lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m.

Enligt riksdagens beslut féreskrivs att 1 kap. 3 § lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m. ska ha féljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap.
3§
I patientlagen (2014:821) och hilso- och sjukvirdslagen (2017:30)
finns grundliggande bestimmelser om patientens sjilvbestimmande

och om respekt fér minniskors lika virde inom hilso- och sjuk-
vérden och 1 patientsikerhetslagen (2010:659) foreskrivs om skyldig-

heter f6r hilso- och sjukvardspersonal.

I lagen (2002:297) om bio-
banker i hélso- och sjukvdrden
m.m. regleras hur humanbiolo-
giskt material, med respekt for
den enskilda minniskans inte-
gritet, ska f samlas in, forvaras
och anvindas for vissa indamal.

I biobankslagen (2018:000)
regleras hur humanbiologiskt
material, med respekt fér den
enskilda minniskans integritet,
ska f§ samlas in, bevaras och
anvindas for vissa indamail.

Nir det giller att skydda den enskilda minniskan och respektera
minniskovirdet vid forskning finns bestimmelser 1 lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser minniskor.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2019.

! Senaste lydelse 2017:56.
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lag om andring i patientdatalagen (2008:355)

Enligt riksdagens beslut foreskrivs att 6 kap. 6 § patientdata-
lagen (2008:355) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

6 kap.
63§

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om vem
som ska ha personuppgiftsansvar
for overgripande frigor om tek-
niska och organisatoriska siker-
hetsdtgirder vid sammanhillen
journalféring.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
ska meddela foreskrifter om vem
som ska ha personuppgiftsansvar
for overgripande frigor om tek-
niska och organisatoriska siker-
hetsdtgirder vid sammanhillen
journalféring.

I 2 kap. 6§ finns allminna bestimmelser om personuppgifts-

ansvar.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2019.
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7 Forslag till
lag om andring i patientlagen (2014:821)

Enligt riksdagens beslut féreskrivs att det 1 patientlagen (2014:821)
ska inforas en ny paragraf, 3 kap. 1 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3 kap.
la§

Om wvdrden av en patient
innefattar insamlande och beva-
rande av ett prov fran patienten i
en biobank enligt biobankslagen
(2018:000), ska patienten fd in-
formation om

1. avsikten med att samla in
och bevara provet,

2. provsamlingens dndamdl och
vad provet far anvindas till,

3. vilka dndamdl som dr
tilldtna enligt biobankslagen, och

4. vitten att dterkalla eller be-
grinsa ett samtycke till insam-
lande, bevarande eller anvind-
ning av ett prov i en biobank.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2019.
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1

Uppdrag och arbetssatt

1.1 Uppdrag

I maj 2016 beslutade regeringen om direktiv for den utredning som
hirmed presenterar sitt slutbetinkande. Syftet med utredningen ir
bl.a. att anpassa lagstiftningen si att den underlittar utvecklingen
och forbittrar férutsittningarna f6r anvindning av prover och upp-
gifter 1 svenska biobanker fér patientens, hilso- och sjukvirdens
och forskningens behov. I utredningsdirektiven framhalls att utre-
daren ska:

Se 6ver lagen och angrinsande forfattningar
Limna forslag pd hantering av humanbiologiskt material
Sikerstilla hantering utifrdn integritet och sjilvbestimmande

Limna forslag pd tillimpning for vivnadsprover som samlas in
utanfor hilso- och sjukvirden

Limna forslag pd definition av grinsen mellan biobankslagen och
lagstiftning for kliniska provningar

Se 6ver hur kombination med olika registerdata kan méjliggoras

Limna forslag som mojliggdr utbyte av material mellan olika
linder

Limna férslag som ir enkla att tillimpa och indamailsenliga fér
den praktiska hilso- och sjukvérden.

Utredning limnade ett delbetinkande 16 maj 2017 For dig och for
alla (SOU 2017:40) som fokuserade pd foljande frigor:

Undantag frin biobankslagens tillimpningsomride for rutinprover
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— Om samtycke till vird och behandling kan omfatta att spara
vivnadsprover i vird- och behandlingssyfte

— Utlimnande av prover utomlands
— Anvindning av sparade vivnadsprover for identifiering av avlidna

— Insamling och bevarande av vivnadsprover frin underdriga.

1.2 Arbetssatt

Utredningen har tagit sin utgingspunkt i den nu gillande lagen
(2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m. (biobanks-
lagen) som tridde i kraft 2003 och dess forarbeten. Utredningen
har studerat Biobanksutredningens betinkande (SOU 2010:81) som
limnades 2010 men som av olika skil inte ledde till nigon ny lag-
stiftning.

Utredningen har till sin hjilp i utredningsarbetet haft en expert-
grupp med representanter frén bland annat departement och myndig-
heter. Expertgruppen har haft sammanlagt 13 sammantriden mellan
november 2016 och december 2017. Utredningen har fatt sirskild
juridisk sakkunnighjilp av Lena Jonsson, landstingsjurist vid Ritts-
avdelningen, Landstinget Dalarna och Gunilla Bergstrom, Biobanks-
och vivnadssamordnare Region Ostergétland tillika chef for
Regionalt BiobanksCentrum sydéstra sjukvirdsregionen. Dirtill har
utredningen fitt hilsoekonomisk sakkunnighjilp av Lars-Ake Levin,
professor 1 hilsoeokonomi och Martina Lundqvist, doktorand, Insti-
tutionen fér Hilsa och Medicin, avdelningen fér hilso- och sjuk-
vardsanalys, Linkdpings Universitet.

Utredningen har, férutom att [6pande och vid expertgrupps-
moten stimma av och diskutera med expertgruppens ledaméter, haft
omfattande kontakter med hilso- och sjukvirdspersonal, forskare,
berérda myndigheter, branschorganisationer, patientforetridare och
samhillsaktorer. Utredningen har ocksd medverkat vid sju konfe-
renser som pd olika sitt har behandlat frigor kring biobanker och
regleringen av dessa. Detta innefattar konferenserna Nationell kon-
ferens om kliniska studier i Uppsala 6-7 september 2016 och
Biobank 2017 i Goteborg den 14-15 februari 2017, Almedalen
2017, Likemedelskongressen 1 Stockholm 7 november, Politics in
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biobanking i Lund 16 november 2017, samt utredningens slut-
konferens som hélls i Rosenbad den 26 oktober 2017.

Utredningen har haft ett 60-tal enskilda samrdd och avstim-
ningar och bland annat triffat och samtalat med Datainspektionen,
Rittsmedicinalverket, Barnombudsmannen, Myndigheten for familje-
ritt och forildraskapsstdd, Likemedelsverket, PKU-biobanken,
Uppsala biobank, Landstingens och regionernas biobankssamord-
nare, Regionala biobankscentra, Statens medicinetiska rid (SMER),
ansvariga for operativ biobanksservice vid universitetssjukhus och
universitet, De forskande likemedelsforetagen (Lif), Apotekar-
societen, Vivnadsridet, Astra Zeneca, Swedish Medtech, Nationella
biobanksridet/Biobank Sverige, féretridare for de finska och danska
biobankerna, nitverket f6r Snomed CT, nitverket {6r provhantering,
Svenska biobanksregistret, Vetenskapsridets enhet fér nationell
samordning av kliniska studier/Kliniska Studier Sverige, Program-
ridet primirvird, nitverket {6r verksamhetschefer inom onkologi,
Karolinska institutets rektor, chefen f6r Regionalt cancercentrum 1
Umes, regeringens Life science-samordnare, Socialdataskyddsutred-
ningen och Utredningen om dataskydd vid rittsmedicinalverket,
Forskningsdatautredningen, Styrelseordférande f6r Géteborgs Uni-
versitet, Polismyndigheten, JO, Aklagarmyndigheten och Social-
styrelsen. Dirtill har utredningen gjort studiebesék vid biobanker i
Sverige samt 1 Danmark och haft avstimningar gillande biobanker i
Norge och 1 Finland.

Uppskattningsvis har utredningen kommunicerat och samritt
med totalt cirka 1 500 personer.
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2 Bakgrund och géllande ratt

2.1 Bakgrunden till vart uppdrag

Den nu gillande lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjuk-
virden m.m. (biobankslagen) tridde i kraft 2003. Innan dess var in-
samlandet och bevarandet av biologiskt material frin minniskor till
stora delar oreglerat i Sverige. De regler som fanns var spridda i ett
flertal olika forfattningar och svéra att éverblicka.

Bakgrunden till biobankslagens tillkomst var den snabba utveck-
lingen av genetiken och den biomedicinska forskningen under 1990-
talet. Forstdelsen f6r minniskans arvsmassa gav 6kad kunskap om
bland annat orsaker till sjukdomar, vilket ledde till att intresset for
att samla in, bevara och anvinda humanbiologiskt material 6kade
kraftigt under denna tid. Det ledde i sin tur tll en vixande oro fér
missbruk och en intensifierad etisk diskussion. Det fanns farhdgor
om att minniskor skulle borja sirbehandlas utifrin sina genetiska
foérutsittningar, och det faktum att miljontals vivnadsprover be-
varades 1 Sverige utan att provgivarna hade informerats om det eller
fatt ta stillning till indamélen med bevarandet vickte kritik. Under
1990-talet pagick ocksa det s.k. HUGO-projektet,' ett internationellt
projekt dir hela minniskans arvsmassa for férsta gdngen kartlades for
att kunna anvindas i framtida forskning. HUGO-projektet gav upp-
hov till en livlig internationell debatt om etiken 1 genetisk forskning.

I Sverige ledde debatten till att Socialstyrelsen 1999 fick i uppdrag
att ta fram ett forslag till sirskild lagstiftning. Ar 2000 6éverlimnade
Socialstyrelsen rapporten Biobanker i hilso- och sjukvidrden m.m. ill
regeringen.” Rapporten blev utgingspunkten foér arbetet med bio-
bankslagen.

"HUGO stér f6r och utférdes av Human Genome Organisation.
2 Socialstyrelsen, artikel nr.2000-77-11. En sammanfattning av rapporten finns i prop.
2001/02:44 bil. 1 och dess lagforslag finns i bil. 2.
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Biobankslagen tillkom fér att, med respekt f6r den enskilda min-
niskans integritet, reglera hanteringen av det humanbiologiska mate-
rial som samlas in frimst fr@n patienter inom hilso- och sjukvarden.
Genom lagen stirktes provgivarnas integritetsskydd. Det infordes
krav pd samtycke frin patienten fér att biologiskt material frin denna
skulle {4 sparas i en biobank, och lagen begrinsade och preciserade de
indamadl f6r vilka material frn minniskor fick samlas in och bevaras.
Principer om frivillighet och sjilvbestimmande inom hilso- och sjuk-
virden fanns redan tidigare i svensk ritt, men biobankslagen utvid-
gade principernas tillimplighet. Lagen omfattar inte bara sjilva vird-
kontakten utan ocksd vissa andra tgirder, som patienterna tidigare
inte hade haft samma insyn 1.

Biobankslagen har fitt positiv respons ur flera aspekter. De diskus-
sioner lagen vickte och de utbildningsinsatser som genomférdes i
samband med dess inférande gjorde att frigor om integritet och sjilv-
bestimmande fick stérre uppmirksamhet, inte bara 1 de verksamheter
som hanterade biobanker utan dven inom hilso- och sjukvirden i
stort. Lagen hade ocks3 stor betydelse for forskningen. Den ledde till
en fornyad diskussion och en delvis férindrad syn pd hur principen
om informerat samtycke ska tillimpas inom forskning som anvinder
sig av biobanker, vilket minga uppfattade som positivt. Biobanks-
lagen har dock ocks3 fitt mycket kritik.

Bestimmelserna i biobankslagen syftar dels till att enskilda min-
niskors integritet ska skyddas, dels till att humanbiologiskt material
ska st till forfogande pd ett funktionellt sitt f6r forskning, utveck-
ling, vdrd och behandling. Eftersom det finns en motsittning mellan
ett starkt integritetsskydd och littllgingligt material, handlar diskus-
sionen om biobankslagen mycket om avvigningen mellan olika
behov och rittigheter. Den enskilda individen har en ritt att sjilv
bestimma 6ver sin kropp och dess bestdndsdelar, medan samhillet
har ett intresse av att frimja en god folkhilsa, medicinska framsteg
och en positiv ekonomisk utveckling. Samtidigt har dven individen
ett intresse av att {3 tillgdng till bista méjliga hilso- och sjukvird,
och den enskilda patienten ir beroende av framstegen i den medi-
cinska forskningen. Samhillet & sin sida har ocksd ett intresse av att
enskilda minniskors fortroende for forskningen och hilso- och
sjukvdrden bibehills. Det finns alltsd ett allminintresse 1 att respek-
tera den personliga integriteten. Det allmidnna har dven ett intresse
av att bevara respekten f6r minniskovirdet 1 sig, vilket forutsitter
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att det sitts grinser for hur biologiskt material frin minniskor fir
anvindas.

Biobankslagen har kritiserats bide fér att ligga for stor tonvikt pd
integritet och sjilvbestimmande, pd bekostnad av patientsikerheten
och forskningens behov, och fér att inte ge ett tillrickligt skydd for
den personliga integriteten. Det har ocksd framférts kritik pd grund
av att lagen har ansetts kringlig, oklar och svér att tillimpa. Den har,
menar kritikerna, lett till kad administration och 6kade kostnader
inom hilso- och sjukvird och forskning och stiller upp krav vars upp-
fyllande tar alltfor mycket tid frin sjukvardsarbetet.

Redan vid behandlingen av lagridsremissen som féregick proposi-
tionen till biobankslagen framholl Lagrddet att lagforslaget skulle ha
behdvt bearbetas mer och att de lagtekniska l6sningar som valts inte
var helt tillfredsstillande. Lagridet ansdg att flera bestimmelser var
otydliga och att férhdllandet till annan lagstiftning ibland var oklart.’
Vid utskottsbehandlingen av propositionen anférde socialutskottet
att det var olyckligt att lagférslaget enbart avsdg biobanker inom
hilso- och sjukvérden. Utskottet utgick frin att regeringen skulle
dterkomma med forslag till lagreglering av prover som samlats in
utanfér hilso- och sjukvirden.*

I propositionen till biobankslagen framhsll regeringen att tillimp-
ningen av lagen fortlépande borde féljas upp. Ar 2004 fick Social-
styrelsen 1 uppdrag att gora en sidan uppfdljning och tog fram en
rapport som visade pd en rad brister i lagstiftningen.” Bland annat
konstaterade Socialstyrelsen att biobankslagen var svir att tillimpa
och hade lett till 6kad administration inom hilso- och sjukvirden.
I rapporten férordades en genomgripande 6versyn av lagen.

Aven Sveriges Kommuner och Landsting, Likemedelsindustri-
foreningen och AstraZeneca AB har 1 olika skrivelser patalat att bio-
bankslagen har medfért problem i form av bland annat byrdkrati-
sering och kostnadsékningar.

Ar 2008 tillsatte regeringen en utredning fér att se &ver biobanks-
lagen. Utredningen, som tog namnet Biobanksutredningen, féreslog 1
sitt betinkande flera férindringar av den gillande lagstiftningen.’
Bland annat foreslogs att biobankslagens tillimpningsomrdde skulle

* Yttrande 2001-09-25, Prop. 2001/02:44 bil. 5.

* Bet. 2001/02:SoU9.

® Socialstyrelsen foljer upp tillimpningen av biobankslagen, $2005/5527/HS.
¢SOU 2010:81.
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utvidgas, sd att ocksd prover frin andra verksamheter in hilso- och
sjukvird skulle omfattas av lagens krav. Utredningen férslog ocks3 att
vivnadsprover skulle f8 samlas in och bevaras fér provgivarens vird
och behandling dven om provgivaren inte, som den gillande lagen
kriver, uttryckligen hade samtyckt till det. Kravet skulle 1 stillet vara
att provgivaren inte hade motsatt sig hanteringen. Dessutom limnade
utredningen forslag om krav pa sparbarhet for vivnadsprover, en reg-
lering av biobankernas personuppgiftsbehandling och tydligare regler
for utlimnande av prover f6r olika dindamél. Vivnadsprover frin bio-
banker skulle under vissa omstindigheter f8 limnas ut for identi-
fiering av avlidna och fér utredning av faderskap, medan utlimnande
av prover for brottsutredning uttryckligen skulle férbjudas.

Méinga av Biobanksutredningens forslag vilkomnades av remiss-
instanserna, men det framférdes ocks3 kritiska synpunkter pd centrala
delar av betinkandet. Kritiken gillde bland annat brister 1 analysen av
forslagens konsekvenser, att integritetsaspekterna inte hade beaktats i
tillricklig omfattning och att utredningen inte hade tagit ullricklig
hinsyn till forskningens villkor. Flera remissinstanser ansdg ocks3 att
forfattningstorslagen var komplicerade och svérlista och innehéll en
del oklarheter.

Biobanksutredningens forslag ledde inte till ndgon ny lagstift-
ning, och med vissa justeringar ir det fortfarande 2003 3rs biobanks-
lag som giller. Diremot har stora férindringar under tiden genom-
forts 1 andra forfattningar som ocksd paverkar hanteringen av bio-
logiskt material frdn minniskor. Detta har 1 vissa avseenden lett till
en storre tydlighet i friga om vad som giller for biobanker, men 1
andra avseenden 6kat oklarheten om hur biobankslagen ska tolkas
och tillimpas och hur regelverken forhiller sig till varandra.

Sedan Biobanksutredningens férslag presenterades har regeringen
uppvaktats av eller tagit emot skrivelser frdn Sveriges Kommuner och
Landsting, Likemedelsindustriféreningen och Nationella biobanks-
ridet, som alla har pekat pd behovet av en ny biobanksreglering an-
passad till dagens behov 1 hilso- och sjukvird, forskning och like-
medelsutveckling.
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2.2 Biobanker i Sverige

I dag finns det cirka 450 biobanker fértecknade i Inspektionen fér
Vird och Omsorgs (IVO:s) register 6ver Sveriges biobanker. For
nirmare 200 av dessa ir landstingen och regionerna huvudman och
dir finns ocksd de storsta provmingderna (uppskattningsvis 90 pro-
cent av alla sparade prover). I Sverige finns 21 landsting och regioner
inkluderande Gotland som ir en landstingsfri kommun med ansvar
for hilso- och sjukvird. Biobanker finns dven hos universitet, ngra
myndigheter, privata virdgivare och privata laboratorier och like-
medels- och medicinsktekniska féretag. Flera av biobankerna utanfor
hilso- och sjukvarden ir s.k. virtuella biobanker, det vill siga de inne-
hiller inte ndgra prover utan enbart uppgifter om prover. De ir in-
rittade f6r att kunna anvindas 1 kliniska likemedelsprévningar.

Inom hilso- och sjukvirden tas dagligen flera hundra tusen prover
framfor allt 1 vdrd- och behandlingssyfte. Vissa av dessa prover, i dag-
ligt tal benimnda biobanksprover di de omfattas av biobankslagen,
sparas 1 en biobank inom hilso- och sjukvirden. Exempel pd prover
som kan sparas av medicinska skil dr tumérvivnad, cytologiprover,
benmirgsutstryk, serumprover fér utredning av infektioner, immun-
brist- och immunologiska sjukdomar samt prover fér genetiska analy-
ser och narkotikaanalyser.

I dag finns 6ver 150 miljoner prover sparade inom hilso- och
sjukvirden och varje 4r tillférs biobankerna cirka 3—4 miljoner bio-
banksprover. Den dominerande delen utgors av sjukvirdsprover for
diagnos och behandling (cirka 95 procent), men tusentals prover tas
dven 1 virden f6r forskning. De senare tas forst efter godkinnande
frén en etikprévningsnimnd och efter att patienten har limnat sam-
tycke. De tas for exempelvis registerstudier, akademiska studier och
kliniska prévningar. Sjukvirden och universiteten samarbetar ofta
gillande biobanker for forskning, till exempel genom att provsam-
lingar avsedda for forskning inrittas i sjukvirdens biobank under
hela studietiden. Prover som ska anvindas 1 kliniska prévningar ut-
limnas diremot ofta frin vdrdgivarens biobank exempelvis till fore-
tagets biobank eller till en biobank med vilket foretaget har ett
avtal.

De storsta biobankerna inom hilso- och sjukvirden finns inom
patologi/cytologi (cirka 90 procent), f6ljt av mikrobiologi, PKU-bio-
banken och forskning (cirka 7 procent totalt). Prover sparas dven
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inom klinisk genetik, immunologi, transfusion, transplantation,
klinisk kemi, och gynekologi/obstetrik (cirka 3 procent totalt).

Information om biobanksprover tagna fér vird och behandling
lagras 1 landstingens och regionernas laboratorieinformationssystem
(LIS). Informationen 1 dessa ir en del av patientens journal. Det s
kallade Svenska biobanksregistret (SBR) ir landstingens/regionernas
sparbarhetsregister dver de prover som finns sparade i deras biobank-
er. Till SBR, som ir under uppbyggnad, éverfors 1 dag viss informa-
tion frin LIS gillande individ, prov-id, provtyp, samtycke kopplat
tll provet, provtagningsdatum och 1 vilken biobank provet finns
lagrat pd individnivd. SBR hanteras av de sex sjukvirdsregionernas
Regionala biobankscentrum (RBC) och férvaltas av Inera AB som
dgs av Sveriges Kommuner och Landsting samt landsting, regioner
och kommuner.

2.2.1 Varfor prover sparas

Nigra exempel pd indamadl f6r vilka prover sparas i biobanker ir:

e Vid histopatologisk och cytologisk diagnostik av tuméorsjuk-
domar och inflammatoriska sjukdomar behéver prover sparas for
eftergranskning och uppféljning. Detta for att avgdra om ritt
diagnos har stillts, undersdka varfor en behandling inte ger avsett
resultat och anviinda vid ansvarsirenden. Ofta behéver man ocksd
jimfora aktuella prover med tidigare for att folja ett sjukdoms-
forlopp. Vid cancer kan exempelvis ett sparat prov vara mycket
viktigt fér diagnos och behandling om individen antingen fir en
ny tumor eller recidiv av en tidigare tumor.

e For att kunna skilja pd aktuella och tidigare genomgingna infek-
tioner sparas prover for kartliggning av smittsamma sjukdomar
och for att férhindra att dessa sprids.

o Vid irftliga sjukdomar kan det vara viktigt att ha sparade prover
fran sliktingar for att kunna bekrifta en diagnos, f6r att anvinda
till forebyggande dtgirder och f6r familjeplanering.

e For undervisning ir sparade prover kopplade till diagnoser virde-
fulla, sirskilt f6r avancerade diagnoser.
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e Vid kvalitetskontroll och metodutveckling behovs sparade prov-
er for att kontrollera att gamla och nya laboratoriemetoder ger
jimférbara resultat.

e For forskning, till exempel cancerforskning och kliniska like-
medelsprévningar, gillande orsaker till sjukdomar, nya diagnos-
tiska metoder och diagnosklassifikationer, och nya, férbittrade
eller anpassade behandlingar och likemedel, och vaccin, ir sparade
prover ofta en forutsittning for att forskningen ska kunna genom-
foras pd ett virdefullt sitt. Med hjilp av insamlade prover, inklu-
sive information om dessa 1 kombination med data frin olika
register, har virden for patienter kunnat férbittras och utveck-
las. For att 3 forska pd sparade prover miste alltid forsknings-
projektet godkinnas av en etikprévningsnimnd.

2.2.2  Nyckelroller inom biobanksomradet

Ar 2003 kom biobankslagen med krav som gjorde att en rad nya
eller férindrade rutiner behévde skapas inom hilso- och sjukvirden
for de verksamheter som hanterade biobanks-prover. Detta i sin tur
skapade behov av nationell samordning och framtagande av gemen-
samma rutiner och principer. Det ledde till att ddvarande Landstings-
férbundet &r 2003 initierade det s.k. Landstingens biobanksprojekt.
Projektet avslutades 2005 och limnade 6ver ansvaret fér vidmake-
hallande och utveckling av gemensamma rutiner, policy, principer,
stdd vid tolkning och tillimpning av biobankslagen och dokumenta-
tion till Nationella biobanksridet, frin 2017 benimnt Biobank
Sverige. I och med inférandet av biobankslagen och en utvecklad
service gentemot allminhet, vird och forskning skapades flera nya
roller och funktioner:

Landstingens och regionens biobankssamordnare ir landstingens
och regionernas ingdng i biobanksfrigor. Samordnarna samordnar
sina huvudmins biobanker och ir kunskapsresurs inom omradet. De
ir nyckelpersoner for uppritthillandet av biobankslagen och fér in-
férande av nationellt gemensamma och standardiserade rutiner kring
biobankning. Biobankssamordnaren anmiler nya biobanker till IVO,
ir landstingets eller regionens kontaktperson och stdéd vid imple-
mentering av SBR, ger administrativ och regulatorisk ridgivning till
personal, studenter och allminhet gillande biobankslagen, och ir
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landstingets eller regionens kontaktperson angiende gemensam
svensk biobanksinfrastruktur fér forskning. Biobankssamordnare
kan ocks3 finnas vid universiteten.

For varje biobank finns en av huvudmannen utsedd biobanks-
ansvarig med operativt ansvar fér biobanken. Den biobanksansvariga
har till uppdrag bland annat att faststilla indamélsenliga rutiner och
en ansvarsfordelning f6r verksamheten, fortlopande folja uppverk-
samheten och sikerstilla att rutinerna och ansvarsférdelningen ull-
godoser kraven pd kvalitet och sikerhet och uppritthilla system for
avvikelsehantering. Hen ansvarar ocksd for att rutiner finns hur sam-
tycke ska dokumenteras samt att det finns rutiner si att prover utan
drojsmal destrueras eller avidentifieras nir sd ska ske. Den ir dven den
biobanksansvariga som prévar ansékningar om tillgdng till prover for
forskning, 1 férsta hand beslutar om utlimnande av prover, ansvarar
for att biobankslagens krav f6ljs nir prover skickas for analys, samt
tecknar biobanksavtal fér provsamlingar.

Operativ biobanksservice f6r forskning finns 1 alla landsting och
regioner. Utdkad biobanksservice finns vid universitetssjukhus och
universitet. Den operativa biobanksservicen omfattar std vid praktisk
insamling och hantering av prover, IT-st6d samt férvaring och stod 1
studieplanering, till exempel s3 att insamlade prover passar studiens
krav.

Det finns sex Regionala biobankscentrum (RBC) i Sverige, ett 1
varje sjukvdrdsregion. Ett RBC kan beskrivas som ett sjukvads-
regionalt service- och kompetenscentrum som ger stéd till lands-
tingets och regionens biobanker och biobankssamordnare, vird-
givare, forskare, likemedelsfoéretag och allminhet i frigor som rér
biobankslagen. RBC ansvarar dven for den sjukvérdsregionala delen
av SBR, har kontakt med andra sjukvirdsregionala funktioner och
genomfér flera av de gemensamma 4tgirderna beslutade 1 Natio-
nella biobanksrddet/Biobank Sverige. Till exempel skoter de en av
huvudminnen gemensam hemsida, férvaltande av dokument och
framtagande av nya principer, ir en kompetensresurs i1 tolkning och
tillimpning av biobankslagen och svarar pd frigor frin allminhet,
patienter, sjukvirdspersonal och forskare.

Nationella Biobanksradet inrittades 2006 av region- och lands-
tingsdirektodrer via Sveriges Kommuner och Landsting. NBR ir ett
samverkansorgan f6r biobanksfrigor och fér en enhetlig tillimpning
av biobankslagen. Ar 2017 stirktes samarbetet mellan landsting,
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regioner, akademi och niringsliv. I samband med detta antog
Nationella biobanksrddet namnet Biobank Sverige. Biobank Sverige
(f.d. Nationella biobanksrddet samt BBMRLse) ér ett samarbetsorgan
for landstingen och regionerna och universitet med medicinsk fakul-
tet betriffande biobankfrigor. I Biobank Sverige ingdr dven repre-
sentanter frin branschorganisationer frdn niringslivet samt frin
patientorganisation. Liksom tidigare har Biobank Sverige stod av
Sveriges Kommuner och Landsting. Biobank Sveriges roll ir bl.a.
att vidareutveckla en gemensam, férbittrad och langsiktigt hillbar
nationell biobanksinfrastruktur fér hilso- och sjukvird, akademi
och niringsliv med de bista férutsittningar f6r bdde nationellt och
internationellt samarbete. Biobank Sverige arbetar dven for att under-
litta tillimpningen av biobankslagen.

2.3 Gallande ratt
2.3.1 Biobankslagen

I biobankslagen finns de grundliggande bestimmelserna om hur bio-
logiskt material frn minniskor fir samlas in inom hilso- och sjuk-
virden, férvaras och anvindas for olika indamil.

Allminna bestimmelser
Tillimpningsomrdde och definitioner

I biobankslagens 1 kap. finns allminna bestimmelser bland annat om
lagens tillimpningsomride. Dir framgar att biobankslagen ir tillimp-
lig pd biobanker som inrittas i en vardgivares hélso- och sjukvdrdsverk-
sambet. I den praktiska tillimpningen har Nationella biobanksridet
tolkat lagen s& att en biobank "inrittas” genom att vivnadsprover
tas frin minniskor. Biobanken inrittas alltsd hos den virdgivare
som tar proverna. Biobankslagen ir sedan tillimplig pd biobanken
oavsett var materialet f6rvaras. Det kan vara sd att en virdgivare ir
den som formellt inrittar en biobank, det vill siga den som tar prov-
erna, men det biologiska materialet aldrig sparas hos virdgivaren
utan redan frin bérjan fysiskt férvaras nigon annanstans, till exem-
pel pd en forskningsinstitution. Biobankslagen ir d& ind3 tillimplig
pa materialet, och det ir vdrdgivaren som ansvarar for biobanken.
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Material frin en biobank kan ocksd lLimnas ut frin sin ursprungliga
forvaringsplats for att férvaras hos en annan juridisk person. I dessa
fall fortsitter biobankslagen att gilla for materialet. Aven det material
som samlas hos den mottagande juridiska personen blir alltsd en bio-
bank enligt lagens definition, oavsett om mottagaren ir en virdgivare
eller inte. I detta fall ir det den mottagande juridiska personen som
blir ansvarig f6r den nya biobanken.

En provsamling som varken har inrittats 1 en virdgivares hilso-
och sjukvirdsverksamhet eller bestir av material som har limnats ut
frin en biobank inrittad 1 en sddan verksamhet dr diremot inte en
biobank enligt biobankslagen. Sidana provsamlingar omfattas alltsd
inte av lagens bestimmelser. Det kan till exempel gilla prover som
polisen tar 1 brottsutredande syfte eller prover som tas p8 férsoks-
personer pd en forskningsinstitution.

Vivnadsprover som férvaras pa sitt ursprungliga forvaringsstille
kallas i den praktiska tillimpningen en primdr provsamling. Vivnads-
prover som har limnats ut for att forvaras nigon annanstans blir
sekunddra provsamlingar hos den juridiska person som forvarar dem.

For att en provsamling ska vara en biobank enligt biobankslagen
krivs att den innehdller biologiskt material frén en eller flera levande
eller avlidna ménniskor eller minskliga foster. Sidant material kallas i
biobankslagen vdvnadsprover. For att lagen ska vara tillimplig krivs
ocksd att materialets ursprung kan hirledas till den eller de personer
det kommer frin. Detta giller dven f6r material som har limnats ut
frin en biobank. Om det inte lingre kan hirledas till den person det
togs ifrdn, omfattas det inte av lagen.

Biobankslagen ir inte tllimplig p& vivnadsprover som rutin-
missigt tas 1 virden for analys, forutsatt att de uteslutande r avsedda
som underlag fér diagnos och l6pande vird och behandling av prov-
givaren och att de inte sparas en lingre tid.”

7 Det har foreslagits att dven prover som tas rutinmissigt fér forskningsindamal ska vara
undantagna frén biobankslagens tillimpningsomride. Forslaget har dock dnnu inte lett till
nigon lagindring. Se Ds 2016:11.
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Forbdllandet till annan lagstiftning

Av 1 kap. 4 § biobankslagen framgar att om det finns bestimmelser 1
ndgon annan lag som avviker frin bestimmelserna i biobankslagen, ir
det den andra lagen som ska tillimpas. Biobankslagen ir alltsd sub-
sidigr 1 forhdllande tll annan lagstiftning. Detta giller dock med
undantag f6r biobankslagens reglering av det s kallade PKU-registret.
PKU-registret ir ett register kopplat till PKU-biobanken, som ir en
biobank med prover frin nyfédda barn. Biobankslagens bestimmelser
om PKU-registret har féretride framfor bestimmelser 1 andra lagar.

Personuppgifter

Av férarbetena till biobankslagen framgdr att lagstiftaren gjorde be-
démningen att de vivnadsprover frin levande personer som férvaras i
biobanker ir personuppgifter i personuppgiftslagens (1998:204, Pul)
mening. Man bedémde dock att bevarandet av prover i biobanker
inte utgjorde en sidan helt eller delvis automatiserad behandling av
personuppgifter att PuL skulle bli tillimplig p& hanteringen av viv-
nadsprover.®

Detta synsitt kom inte till uttryck 1 formuleringen av lagtexten.
Biobankslagen skiljer mellan & ena sidan vivnadsprover, 4 andra sidan
personuppgifter kopplade till proverna. I den praktiska tillimpningen
har Nationella biobanksradet inte heller ansett att vivnadsprover ir
personuppgifter, utan har tolkat lagen utifrin dess ordalydelse.

Den s3 kallade Artikel 29-gruppen, som har bildats i syfte att
skapa en enhetlig tillimpning av EU:s reglering av personuppgifter
1 medlemsstaterna, har i ett rddgivande yttrande 2007 tagit stillning
till frigan. Artikel 29-gruppens bedémning ir att prover inte i sig ir
personuppgifter, utan att de ir killor som personuppgifter kan ut-
vinnas ur.’

I de register som ir kopplade till proverna i biobanker finns
diremot personuppgifter som behandlas pd ett sidant sitt att Pul
giller. Dessa uppgifter om provgivarna ses dock inte som en del av
biobanken, och behandlingen av dem regleras inte av biobankslagen.
Undantaget ir PKU-registret, det vill siga det register som ir kopp-

8 Prop. 2001/02:44,s. 31 {.
? Yttrande 4/2007, s. 8 f.
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lat till vivnadsproverna i PKU-biobanken. Den personuppgifts-
behandling som sker dir regleras i biobankslagen. Det finns ocksd
vissa bestimmelser 1 lagen som berér utlimnande av personupp-
gifter ur register nir vivnadsprover limnas ut och nir biobanker
overldts. Biobankslagen innehéller dven en bestimmelse om person-
uppgiftsansvar for det register 6ver biobanker som Inspektionen
for vard och omsorg (IVO) fér. T évrigt regleras behandlingen av
personuppgifter kopplade till biobanker frimst 1 PuL och patient-
datalagen (2008:355, PDL). I Socialstyrelsens foreskrifter och all-
minna rdd (SOSFS 2002:11) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden
m.m. finns vissa regler om hur prover ska betecknas och under
vilka forutsittningar de fir mirkas med identifierande personupp-
gifter.

I maj 2018 kommer den nu gillande regleringen av behandlingen
av personuppgifter att ersittas av en ny EU-férordning, dataskydds-
forordningen,'® som kommer att bli direkt tillimplig i medlems-
staterna. Vilka konsekvenser detta fir for den svenska lagstiftningen
har analyserats i ett antal olika utredningar varav flera under hésten
limnat sina betinkanden, bland annat Dataskyddsutredningens be-
tinkande Ny dataskyddslag. Kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsférordning (2017:39), Socialdataskyddsutredningen be-
tinkande Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhetsomride
— en anpassning till EU:s dataskyddsférordning (SOU 2017:66),
och Forskningsdatautredningens delbetinkande Personuppgifts-
behandling f6r forskningsindamal (SOU 2017:50).

Inrittande och villkor

Biobankslagens 2 kap. innehiller villkor f6r upprittande av sddana
biobanker som omfattas av lagen och bestimmelser om hur bio-
bankerna fir anvindas.

En biobank enligt biobankslagen inrittas genom ett beslut anting-
en av en virdgivare som bérjar samla in vivnadsprover eller av
ndgon annan som tar emot prover frén en virdgivares biobank. Den

1% Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flsdet
av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférord-
ning), EUT L 119, 4.5.2016, s. 1.
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som beslutar att inritta en biobank ska i samband med det ocksd
besluta vem som ska vara ansvarig for biobanken och vilka indamél
biobanken ska anvindas fér. De indamal som ir tilldtna f6r en bio-
bank enligt lagen ir dels vird och behandling och andra medicinska
indamail 1 en virdgivares verksamhet, dels kvalitetssikring, utbild-
ning, forskning, klinisk prévning, utvecklingsarbete och annan dir-
med jimforlig verksamhet. For att en biobank ska & anvindas for
forskning eller klinisk prévning krivs en prévning enligt lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor (etik-
provningslagen)."

En biobank ska férvaras pd ett sidant sitt att vivnadsproverna inte
riskerar att forstoras och obehoriga inte kan 13 tillgdng till dem.

Information och samtycke

En grundsten 1 biobankslagen ir principen om informerat samtycke,
som regleras 1 3 kap.

Prover fir aldrig, enligt biobankslagen, samlas in och bevaras 1
en biobank utan informerat samtycke."” Huvudregeln ir att det ir
provgivaren, det vill siga den person som vivnadsprovet tas ifrén,
som ska informeras om avsikten och om det eller de indamal fér
vilka biobanken fir anvindas och direfter limna sitt samtycke. For
att vivnadsproverna ska fd anvindas for nigot annat indamail in de
som omfattas av tidigare information och samtycke, krivs att den
person som har limnat samtycket informeras om och samtycker till
det nya indamailet. Den som har limnat samtycke till anvindning
av ett vivnadsprov fir nir som helst dterkalla sitt samtycke. Om &ter-
kallelsen avser all anvindning ska vivnadsprovet omedelbart for-
storas eller avidentifieras.

Provgivaren har alltsd ingen mojlighet att kriva att ett sparat
prov ska forstéras. Om hen inte samtycker till nigon ytterligare
anvindning, kan biobanken vilja att istillet avidentifiera provet.
Ett avidentifierat prov ticks inte av biobankslagens bestimmelser,
dir kravet pd samtycke finns, och kan alltsd fortsitta att anvindas

" Det har foreslagits att frigan om anvindning av vivnadsprover fér klinisk prévning i fram-
tiden inte ska provas enligt etikprovningslagen utan enligt en ny lag, se Ds 2016:11.

2 Det finns dock bestimmelser i andra lagar som kan innebira att vidvnadsprover i vissa
verksamheter kan samlas in under tving, se avsnittet om tvingsdtgirder nedan.
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dven om samtycket dterkallats. Inte heller i andra fall kan en prov-
givare forbjuda att hens prov avidentifieras, till exempel f6r att be-
hilla kontrollen éver vilka indamal provet ska fd anvindas till.

Det finns alltsd ingen garanti {or att ett prov som har limnats till
en biobank inte anvinds for andra indamail in de provgivaren har
samtyckt till eller, f6r den delen, andra indamadl in de som tilldts av
biobankslagen. Prover som anvinds pd sidana sitt far dock inte g
att koppla till den enskilda provgivaren.

Det finns sirskilda bestimmelser om information och samtycke
nir det giller vivnadsprover frin underdriga, foster och avlidna.

For underdriga, det vill siga personer under 18 &r, giller att det
ir vrdnadshavaren som ska informeras och kan samtycka till att
ett vivnadsprov samlas in och bevaras i en biobank, 1 de fall den
underdrige inte har uppnitt en sddan dlder och mognad att hen sjilv
kan ta stillning tll frigan.

Nir det handlar om vivnadsprover frin ett foster ska information-
en ges till och samtycket s6kas frdn den kvinna som bir eller har burit
fostret eller, om hon ir avliden, hennes nirmaste anhériga.

Om ett vivnadsprov tas frin en avliden ir det bestimmelserna
1 transplantationslagen och lagen (1995:832) om obduktion m.m.
(obduktionslagen) som reglerar om proverna fir samlas in och be-
varas, vilket 1 regel innebir att det avgérande ir den avlidnas och
dennas nirstiendes instillning.

Biobankslagen innehiller diremot ingen specialbestimmelse om
insamlande och bevarande av vivnadsprover fr&n vuxna mdinniskor
som inte har formdga att ta stillning i frdgan, till exempel pd grund av
sjukdom eller psykisk stérning. Om provet samlas in f6r att anvin-
das 1 virden av provgivaren, ir dock, enligt vir uppfattning, 1 normal-
fallet dven hilso- och sjukvirdslagen (2017:30, HSL) och patient-
lagen (2014:821, PatL) tillimpliga. Patientlagen féreskriver att om
en patients vilja inte kan utredas, till exempel pd grund av medvets-
16shet, ska patienten indd {8 den hilso- och sjukvird som behovs for
att avvirja en fara som akut och allvarligt hotar hens liv eller hilsa.
Om det giller tandvird, som inte omfattas av HSL och PatL utan
regleras 1 tandvardslagen (1985:125), finns diremot ingen motsvar-
ande bestimmelse, férutom att det anges att virden och behand-
lingen sd lingt som mdojligt ska utformas och genomféras i samrdd
med patienten. Gillande tandvird ir det huvudregeln 1 biobankslagen,
med krav pd samtycke frdn provgivaren sjilv, som giller. Social-
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styrelsen har dock trots detta utfirdat foreskrifter som tilldter att
prover frin en patient som saknar férméga att ta stillning 1 frigan
samlas in och bevaras fér vird och behandling av patienten, om det
ir nddvindigt med hinsyn till dennas sikerhet (4 kap. 4 § SOSFS
2002:11).

I betinkandet Stéd och hjilp till vuxna vid stillningstaganden till
vird, omsorg och forskning,"” som limnades i september 2015, fore-
slas olika l6sningar fér personer som inte sjilva kan ta stillning i friga
om att limna samtycke. Utredningen féresldr bland annat dndringar i
biobankslagen. Dessa forslag har dock dnnu inte lett till ndgon ny
lagstiftning.

Négra nirmare bestimmelser om information (mer exakt vilken
information som ska limnas, nir och pd vilket sitt) finns inte i bio-
bankslagen. I férarbetena anges att formerna f6r hur informationen
limnas kan variera beroende p& indamilen."

Informationen och samtycket ska dokumenteras i patientjour-
nalen.

Utlimnande och overlatelse av prover
och nedliggning av biobanker

I 4 kap. biobankslagen finns bestimmelser om utlimnande och &ver-
l3telse av vivnadsprover och om nedliggning av biobanker.

Utlimnande

Det finns ingen generell regel som slar fast att vivnadsprover under
vissa férutsittningar ska eller ens fir limnas ut, vare sig i biobanks-
lagen eller i nigra kompletterande bestimmelser. Trots detta kan en
virdgivares vigran att limna ut prover éverproévas hos IVO. Efter-
som det inte finns nigon bestimmelse om en skyldighet fér vird-
givare att limna ut vivnadsprover, behéver en vérdgivare dock inte
folja ett férordnande frdn IVO om att limna ut ett vivnadsprov.”

3 SOU 2015:80.

'* Prop. 2001/02:44, s. 38.

15 Att IVO:s férordnande inte dr bindande framgar inte klart av biobankslagen, en otydlighet
som ocks flera remissinstanser noterade. Prop. 2001/02:44, s. 47 ff.
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Biobankslagen innehéller diremot tre bestimmelser om nir viv-
nadsprover inte fir limnas ut.

For det forsta far vivnadsprover eller delar av vivnadsprover ur
en biobank inte limnas ut i vinstsyfte. Frin denna regel finns inga
undantag,.

For det andra dr huvudregeln att vivnadsprover som forvaras i
en annan biobank in sin ursprungliga, det vill siga i en sekundir
provsamling, inte far [imnas vidare till nigon annan. Vivnadsprover
far alltsd bara limnas ut i ett steg.

For det tredje fir vivnadsprover som huvudregel inte skickas
utomlands utom for forskningsindamal, och d& bara under férutsitt-
ning att en svensk forskningsinstitution har ansékt om utlimnande
och att proverna dterlimnas eller forstdrs nir de inte lingre behovs
for det indamal de limnades ut for.

Frin bida de senare férbuden finns det vissa mojligheter att gora
undantag och, med provgivarnas samtycke, limna ut prover biade
inom och utom landet fér utldtande eller analys av en virdgivare,
for forskning eller {6r analys inom klinisk prévning.

Huvudregeln ir att vivnadsprover som limnas ut ska vara av-
identifierade eller kodade.

Owerlstelse

For att en biobank eller delar av en biobank ska {3 &verldtas till
nigon annan krivs tillstind frdn IVO. Tillstind fir bara ges om det
finns sirskilda skil. En 6verlitelse far aldrig ske i vinstsyfte. Inte
heller fir en biobank, eller delar av den, éverldtas till en mottagare i
ett annat land.

Reglerna for 6verlatelse skiljer sig inte mellan primira och sekun-
dira provsamlingar. Medan ett utlimnande medfér att en sekundir
biobank skapas hos mottagaren, tyder lagtexten nirmast pd att en
dverldten provsamling alltid bildar en ny primdr provsamling hos den
som tar emot den. Lagen ger 1 s fall en méjlighet att limna ut prover
ur biobanken i dnnu ett steg, det vill siga att limna ut prover frn den
nya primira biobanken iven om proverna tidigare utgjorde en
sekundir provsamling. Detta ir dock inte den tolkning av lagen
som Nationella biobanksridet har gjort. I den praktiska tillimp-
ningen anses proverna efter en dverldtelse bilda en ny biobank hos
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mottagaren av samma slag som hos dverldtaren. En primir provsamling
som overldts ses alltsd som en primir provsamling iven hos mot-
tagaren, medan en sekundir provsamling som &verldts blir en ny
sekundir provsamling.

Om en primir biobank 6verldts och mottagaren inte ir en sjuk-
virdshuvudman som inrittar den nya biobanken i sin hilso- och
sjukvirdsverksamhet, bildas alltsd en ny primir provsamling som
inte ticks av biobankslagens reglering (enligt 1 kap. 3 §). Provgivarna
forlorar di sin bestimmanderitt éver proverna. Trots detta finns
inga krav pd information till eller samtycke frin berérda provgivare
for att en sddan Sverltelse ska fa genomforas.

Nedliggning

En sekundir biobank fir liggas ner efter beslut av biobankens
huvudman nir proverna inte lingre behévs f6r det indamal de lim-
nades ut for. Proverna ska di forstoras eller dterlimnas till vird-
givaren som limnade ut dem. For att en primir provsamling ska f3
liggas ned och proverna forstoras krivs att proverna inte lingre har
betydelse for de av biobankslagen tillitna indamélen och att det inte
heller frén allmin synpunkt finns skil att bevara proverna. Beslut om
nedliggning av en primir biobank fattas av IVO efter anmilan frin
vardgivaren eller huvudmannen.

PKU-biobanken och PKU-registret

I 5 kap. biobankslagen finns sirskilda bestimmelser som reglerar
PKU-biobanken och PKU-registret. PKU-biobanken och dess regis-
ter skiljer sig frn andra biobanker och biobanksregister genom att de
har ett s& omfattande innehll. I dem finns blodprover frin och till-
hérande personuppgifter om nistan alla barn som fotts 1 Sverige
sedan 1975.

Vivnadsproverna 1 PKU-biobanken fir bara anvindas for vissa
dtgirder inom vidrden och f6r klinisk forskning och utveckling.
PKU-registret fir anvindas fér samma &tgirder som PKU-bio-
banken och dirutéver for framstillning av statistik. Biobankslagen
reglerar ocks3 vilka uppgifter som fir foras in i registret.
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Trots att biobankslagen uttryckligen foreskriver att proverna
1 PKU-biobanken och uppgifterna i PKU-registret endast fir anvin-
das fér de indamal som anges ilagen och trots att bestimmelserna
om PKU-registret har féretride framfoér bestimmelser 1 annan lag,
har polis och &klagare vid ett tillfille tagit ett vivnadsprov frin PKU-
biobanken i beslag for anvindning i en brottsutredning. Beslaget blev
mycket omdiskuterat och kritiserat. Det fick aldrig nigon rittslig
prévning.'®

Pafoljder, tillsyn och 6verklagande
Péfolider

Av 6 kap. biobankslagen framgr att brott mot lagens bestimmelser
1 minga fall leder till béter. Om vivnadsprover hanteras i strid med
lagen ska dessutom huvudmannen fér biobanken ersitta provgivaren
for den skada eller krinkning av den personliga integriteten som det
har orsakat. Skadestindsskyldigheten kan jimkas om huvudmannen
visar att felet inte berodde p4 hen.

Tillsyn och dverklagande

I 6 kap. finns ocksd bestimmelser om tillsyn och éverklagande. Det
ir IVO som ska utéva tillsyn 6ver att biobankslagen {6ljs. IVO har
ritt att begira ut upplysningar, prover, handlingar och annat mate-
rial frdn biobanker och att géra undersokningar, ta prover och ut-
fora inspektioner.

Ett beslut frdn IVO om utlimnande av biobanksprover fir inte
overklagas."” Andra beslut som IVO fattar enligt biobankslagen fir
overklagas till allmin férvaltningsdomstol.

16 Aklagarens agerande kritiserades av Justiticombudsmannen, JO 2006/07 s. 54, dnr. 5010-
2003. JO gjorde dock ingen utredning om biobankslagens forhdllande till reglerna om beslag
1 rittegdngsbalken, som inte nimner biobanksprover och alltsi varken forbjuder eller ut-
tryckligen tilliter att de tas i beslag, utan forfarandet kritiserades pa andra grunder. Agerandet
resulterade ocksd i att Socialstyrelsen 6ppnade ett tillsynsirende och kritiserade foretridarna
f6r biobanken f6r att ha tillmdtesgitt klagarens dnskemal utan att begira tingsrittens prov-
ning av frigan, se Tillhandahillande av vivnadsprover vid utredning av brott, Socialstyrelsen,
dnr 51-10082/2003.

17 Ett sidant beslut ir dock inte heller, som framggtt ovan, bindande, utan det 4r biobanken och
dess huvudman som beslutar om ett vivnadsprov ska limnas ut i enlighet med en ansékan.
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2.3.2 Svensk lagstiftning i dvrigt
Frivillig hilso- och sjukvird

HSL innehéller bestimmelser om hur hilso- och sjukvardsverk-
samhet ska organiseras och bedrivas. Dessa kompletteras med mer
preciserade regler 1 de andra lagar som reglerar olika frigor inom
hilso- och sjukvérd. I HSL definieras hilso- och sjukvird som sjuk-
transporter, omhindertagande av avlidna och itgirder for att medi-
cinskt férebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador, med
undantag f6r tandvird, som inte omfattas av lagen.

PatL tillkom 1 syfte att stirka och tydliggéra patientens stillning
inom hilso- och sjukvirden och frimja patientens integritet, sjilv-
bestimmande och delaktighet. PatL reglerar inte omhindertagande
av avlidna men har 1 évrigt samma tillimpningsomride som HSL.

Inom stora delar av den verksamhet som regleras i biobankslagen
giller alltsi bestimmelserna 1 HSL och PatL parallellt med bio-
bankslagens krav. I forarbetena till biobankslagen anges att sjilva
provtagningen utgdr ett led 1 hilso- och sjukvirden och omfattas av
lagstiftningen pd det omridet. Detsamma giller anvindningen av de
prover 1 en biobank som uteslutande samlats f6r vird- och behand-
lingsindam3l."® Om reglerna skulle vara motstridiga ir det HSL och
PatL som har féretride, enligt den allminna subsidiaritetsbestim-
melsen i biobankslagen.

Principen om patientens sjilvbestimmande ir grundliggande i
hilso- och sjukvarden. I bide HSL och PatL stadgas att hilso- och
sjukvirden ska bygga pd respekt fér patientens sjilvbestimmande
och integritet. PatL anger att hilso- och sjukvérd s ldngt som moj-
ligt ska utformas och genomféras i samrid med patienten. For den
hilso- och sjukvdrd som bedrivs av landsting och kommuner giller
enligt HSL och PatL att om det finns flera behandlingsalternativ
som Overensstimmer med vetenskap och beprévad erfarenhet och
som ir befogade med hinsyn till kostnaden och den aktuella sjuk-
domen eller skadan, ska patienten {8 vilja och har ritt att {3 den be-
handling hen féredrar.

PatL reglerar ocksd information och samtycke. Innehéllet i och
formerna foér den information som ska ges till patienten preciseras.
Bland annat har en patient ritt att {8 information om sitt hilso-

18 Prop. 2001/02:44, s. 46.
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tillstdnd, de behandlingsmetoder som finns, méjligheten att vilja
behandlingsalternativ och mojligheten att f8 en ny medicinsk be-
démning. Informationen ska anpassas till patientens individuella
férutsittningar, sisom &lder, mognad och spriklig bakgrund. Forst
efter att information har limnats kan patientens samtycke till en
viss dtgird inhimtas.

Hilso- och sjukvérd fir inte ges utan patientens samtycke, om
inte annat féljer av en lag. Samtycke kan limnas skriftligen, munt-
ligen eller genom att patienten pd ndgot annat sitt visar sin instill-
ning. Om en patiens vilja inte kan utredas, till exempel pd grund av
medvetsloshet, ska hen ind i den hilso- och sjukvird som behovs
for att avvirja en fara som akut och allvarligt hotar hens liv eller hilsa.

Nir patienten ir ett barn anger PatL att barnets instillning till
varden eller behandlingen ska klarliggas s3 ldngt som méjligt och
att instillningen ska tillmitas betydelse 1 forhdllande till barnets 8lder
eller mognad. Till skillnad fran biobankslagen innehéller PatL ingen
bestimmelse som uttryckligen anger vem som ska besluta 1 friga
om samtycke om barnet inte ir moget att sjilv fatta beslutet. Av den
generella regeln 1 6 kap. 11 § forildrabalken (FB) framgér dock att det
ir virdnadshavaren, som har en allmin ritt och skyldighet att be-
stimma i frigor som ror barnets personliga angeligenheter."”

Patientsikerhetslagen (2010:659, PSL) innehiller bestimmelser
som syftar till att frimja en hog patientsikerhet inom hilso- och
sjukvdrd och nirliggande omrdden. Lagen har alltsd ett lite vidare
tillimpningsomrdde dn PatL och HSL. Bland annat omfattar den dven
tandvérd. I PSL finns bestimmelser som anger vem som ansvarar for
att olika krav pd virden uppfylls, till exempel kraven pd information
till patienten och pa patientens inflytande och sjilvbestimmande.

Transplantationslagen

Lagen (1995:831) om transplantation m.m. (transplantationslagen)
reglerar inte bara transplantationer, utan alla ingrepp som gérs for
att ta till vara organ eller annat biologiskt material frin en levande
eller avliden minniska for medicinska indamdl. Om dndamélet ir

9 Att det ir virdnadshavaren som har beslutanderitten inom hilso- och sjukvirden bekrif-
tas dven av forarbetena till PatL, prop. 2013/14:106, s. 63.
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att behandla en sjukdom eller kroppsskada hos en annan minniska,
ir ingreppet en transplantation i lagens mening.

Transplantationslagen innehdller ocksd bestimmelser om anvind-
ning av vivnad frin aborterade foster. Dessutom finns hir férbuds-
bestimmelser mot vissa férfaranden med biologiskt material.

Eftersom de ingrepp som omfattas av transplantationslagen sker
1 virdgivares hilso- och sjukvirdsverksamhet, giller biobankslagens
bestimmelser fér det minskliga material som samlas in.”® Transplan-
tationslagens och biobankslagens regler giller alltsd parallellt. Om be-
stimmelserna skulle vara motstridiga, dr det transplantationslagen
som har foretride.

For biologiskt material frin en avliden giller 1 princip enligt
transplantationslagen att materialet fir tas om det inte finns skil att
anta att ingreppet skulle strida mot den avlidnas vilja och det inte
heller dr ndgon som har stitt den avlidna nira som motsitter sig in-
greppet. For att biologiskt material ska 3 tas frin en levande min-
niska krivs alltid samtycke. I vissa fall ska samtycket vara skriftligt.
Det ir den likare som har ritt att besluta om ingreppet som ska ta
emot samtycket. Innan samtycke limnas ska likaren upplysa givaren
(och 1 férkommande fall virdnadshavaren, den gode mannen eller f6r-
valtaren) om ingreppet och om de risker som ir férenade med det.
Likaren ansvarar ocksd for att forvissa sig om att den som limnar
samtycke har f6rstitt inneborden av upplysningarna.

Biologiskt material fir enligt transplantationslagen inte tas frén
en levande minniska om ingreppet kan befaras medfora allvarlig
fara for givarens liv eller hilsa. Biologiskt material som inte &ter-
bildas f&r som huvudregel bara tas f6r transplantation av en givare som
stdr mottagaren sirskilt nira. Fér material som tas fér ndgot annat
medicinskt indamil dn transplantation giller att det krivs tillstdnd
frin Socialstyrelsen eller godkinnande enligt etikprévningslagen om
materialet dr sddant som inte dterbildas eller om ingreppet pd nigot
annat sitt kan medféra en beaktansvird skada eller oligenhet for
givaren.

2Vad giller material som samlas in fér transplantationsindamal, str det sirskilt angivet 1
biobankslagen att den giller f6r materialet. Var bedémning 4r dock att biobankslagen om-
fattar dven material som samlas in vid andra ingrepp enligt transplantationslagen. Frin
Socialstyrelsens féreskrifter till biobankslagen gors undantag fér organ som har tagits med
stdd av transplantationslagen, om de bara sparas i en biobank en kortare tid infér anvind-
ningen (1 kap. 2 § SOSFS 2001:11), det vill siga ett undantag motsvarande det som enligt
biobankslagen giller fér prover som tas rutinmissigt inom virden.
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Det finns sirskilda, mer restriktiva regler f6r nir biologiskt mate-
rial fir tas for transplantationsindamal frin en person som ir under-
3rig eller som pd grund av en psykisk stérning saknar férmiga att
limna samtycke. Bland annat krivs att det inte ir mojligt att ta ett
medicinskt limpligt material frin nigon annan, att den ansvariga
likaren har tillstyrkt ingreppet, att Socialstyrelsen har gett tillstdnd
till det och att samtycke har limnats av virdnadshavare, god man
eller forvaltare. Ingreppet fir inte 1 ndgot fall ske mot givarens vilja.

Diremot innehdller transplantationslagen inga speciella regler for
vuxna personer som av nigon annan orsak in psykisk storning saknar
féormaga att limna samtycke. Det finns inte heller nigra sirskilda
bestimmelser som reglerar férutsittningarna for att ta biologiskt
material frin barn eller frdn vuxna som ir oférmdgna att ta stillning
till frigan f6r ndgot annat medicinskt indamil 4n transplantation,
utom 1 de fall materialet dr sidant som inte dterbildas eller in-
greppet pd nigot annat sitt kan medfora beaktansvird skada eller
oligenhet for givaren. Om s ir fallet, fir ingreppet inte goras pd
ndgon som ir underdrig eller som pd grund av psykisk storning saknar
férmiga att limna samtycke.

I den verksamhet som omfattas av transplantationslagen ir dock
normalt ocksd PatL tillimplig. Dir finns samtyckesbestimmelser som
giller dven 1 de situationer dir transplantationslagen saknar en egen
reglering.

Sirskilda, mer restriktiva regler giller ocksd for mojligheterna
att anvinda vivnad frin ett aborterat foster.

Obduktionslagen

Obduktionslagen innehller bestimmelser om obduktioner och ritts-
medicinska likbesiktningar. Med obduktion menas, enligt obduk-
tionslagens definition, att kroppen efter en avliden 8ppnas och under-
soks invindigt. En obduktion kan innebira att biologiskt material tas
ur kroppen. Normalt ska det liggas tillbaka nir obduktionen har
slutforts, men om materialet behover tas tillvara for att undersokas
under en lingre tid fir det sparas. Biobankslagens bestimmelser blir
d3 tllimpliga. T de fall lagarna giller parallellt, ir det obduktions-
lagens bestimmelser som har foretride. Vad giller samtycke och
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information innehdller biobankslagen dock ingen parallell reglering,
utan hinvisar till transplantationslagen och obduktionslagen.

Obduktionslagen skiljer mellan kliniska obduktioner och ritts-
medicinska obduktioner. En klinisk obduktion ir en obduktion som
genomfors for att faststilla dodsorsaken, fa kunskap om sjukdomar
som den avlidna haft eller om verkan av behandlingar eller underséka
skador eller sjukliga férindringar 1 den avlidnas kropp.

En klinisk obduktion fir, som huvudregel, utféras om det finns
anledning att anta att det skulle std i dverensstimmelse med den av-
lidnas instillning. I vissa fall fr den ocksd utféras om det ir oklart
vilken instillning den avlidna haft och ingen nirstdende motsitter
sig det. Om obduktionen genomfors for att faststilla dodsorsaken
och det ir av sirskild betydelse att den faststills, fir obduktionen
genomforas dven om 4tgirden strider mot den avlidnas eller de nir-
stdendes instillning.

En rittsmedicinsk obduktion eller rittsmedicinsk likbesiktning
far bland annat genomféras om det finns en mojlighet att dodsfallet
har samband med ett brott eller annan yttre pdverkan eller om det
kan misstinkas ha férekommit fel eller férsummelse inom hilso- och
sjukvirden.

Rittsmedicinska obduktioner och rittsmedicinska likbesiktningar
fir genomféras dven om det strider mot den avlidnas eller de nir-
stdendes instillning.

Blodsikerhet och vivnadssikerhet

Det finns ett antal lagar och férordningar och omfattande myndig-
hetsforeskrifter som reglerar hanteringen av blod och andra vivnader.

Lagen (2006:496) om blodsikerhet (blodsikerhetslagen) ir tillimp-
lig pd insamling, framstillning, kontroll, férvaring och distribution
av blod eller blodkomponenter avsedda att anvindas vid transfusion.
Vid hanteringen av blod och blodkomponenter som ir avsedda att
anvindas som rdvara vid tillverkning av likemedel eller medicin-
tekniska produkter giller 1 stillet lagen (1993:584) om medicintek-
niska produkter respektive likemedelslagen (2015:315).

Vid hantering av minskliga vivnader och celler fé6r anvindning
pd minniskor eller for tillverkning av likemedel f6r minniskor giller
lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av
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minskliga vivnader och celler. Med celler menas enligt denna lag en-
skilda minskliga celler eller en grupp av minskliga celler som inte ir
forenade av bindviv. Om cellerna ir férenade av bindviv, definieras
de som vivnad.

Enligt definitionerna omfattar lagen alltsd alla bestindsdelar av
minniskokroppen, eftersom allt i kroppen ju bestdr av celler. Lagen
giller dock inte nir blodsikerhetslagen eller likemedelslagen ir till-
implig.

De fyra ovan nimnda lagarna syftar frimst till att skydda liv och
hilsa. De inneh8ller bland annat sikerhetsregler. Frigor som fri-
villighet och samtycke regleras inte i lagarna, men den verksamhet
som omfattas ticks dven av transplantationslagens bestimmelser.
For tappning av blod frdn en blodgivare eller insamling av vivnader
eller celler frdn en minniska krivs alltsd informerat samtycke enligt
transplantationslagens regler. Vid sidan av detta kan dven biobanks-
lagen bli tillimplig, beroende pa 1 vilken verksamhet och under vilka
forhillanden blodet, blodkomponenterna, vivnaden eller cellerna
samlas in och bevaras. Om reglerna i de olika lagarna skulle vara
motstridiga, har de andra lagarna féretride framfor biobankslagen.

Genetisk integritet

Lagen (2006:351) om genetisk integritet har till syfte att virna den
enskilda minniskans integritet. Hir finns bestimmelser om an-
vindning av en del bioteknik som har utvecklats f6r medicinska dnda-
mal. Lagen reglerar anvindning av genetiska undersékningar, genetisk
information och genterapi, fosterdiagnostik och preimplantatorisk
genetisk diagnostik, dtgirder i forsknings- eller behandlingssyfte med
dgg fr&n manniskor, insemination och befruktning utanfér kroppen.
Lagen innehdller ocksd ett férbud mot handel med de flesta slag av
humanbiologiskt material.

Vissa av de dtgirder som regleras 1 lagen om genetisk integritet
ticks alltsd dven av biobankslagen. Om reglerna skulle std 1 strid mot
varandra ir det lagen om genetisk identitet som ska tillimpas.

Vid hanteringen av befruktade minskliga dgg ir det inte helt klart i
vilken utstrickning biobankslagen ir tillimplig. Socialstyrelsen har
tolkat begreppet vivnadsprov i biobankslagen som att det omfattar
befruktade dgg (se t.ex. 5 kap. 5 § SOSFS 2002:11) men diremot inte
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“resultatet av en dtgird med ett vivnadsprov” (1 kap. 1§ SOSFS
2002:11). Det har anférts att ett minskligt 4gg som har paborjat en
fosterutveckling miste anses utgora resultatet av en &tgird med ett
vivnadsprov, eftersom det bestar av celler frdn tvd olika minniskor
som har pdbérjat en celldelningsprocess.”

Tvangsitgirder

Det kan férekomma att vivnadsprover samlas in och bevaras i
biobanker genom &tgirder som vidtas under tving. Det finns, som
framgdtt ovan, inga undantagsbestimmelser 1 biobankslagen som
ger mojlighet att samla in och spara vivnadsprover utan samtycke.
Eftersom biobankslagen ir subsidiir i1 forhillande till annan lag-
stiftning, hindrar det dock inte att vivnadsprover hanteras utan att
samtycke finns. Biobankslagens bestimmelser innebir diremot att
en sddan hantering alltid méste ha stod i lag.

Smuttskydd

I smittskyddslagen (2004:168) finns bestimmelser om tvingsitgird-
er mot personer som med fog kan misstinkas bira pd en allmin-
farlig sjukdom och som inte frivilligt underkastar sig den undersok-
ning eller de 6vriga dtgirder som krivs f6r att férebygga eller minska
risken for smittspridning. S8dana tvingsitgirder kan innefatta in-
samlande och bevarande av vivnadsprover.

Psykiatrisk tvingsvdrd

Psykiatrisk tvngsvard fir enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvingsvird beslutas fér den som lider av en allvarlig psykisk stor-
ning och som antingen pd grund av sitt psykiska tillstind har ett
oundgingligt behov av psykiatrisk vird som inte kan tillgodoses pd
ndgot annat sitt in genom intagning pd en inrittning med kvali-
ficerad psykiatrisk dygnetruntvird, eller behover iaktta sirskilda

2 Elisabeth Rynning, Offentligrittslig reglering av biobankerna — en utmaning for lagstiftaren,
1 Sanna Wolk, Biobanksritt, Studentlitteratur 2003, s. 73.
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villkor fér att kunna ges nédvindig psykiatrisk vird. Forutsittningen
for tvingsitgirder dr att patienten motsitter sig den vird som krivs
eller att det till foljd av patientens psykiska tillstdnd finns grundad
anledning att anta att virden inte kan ges med hens samtycke.

Psykiatrisk tvingsvird kan innefatta insamlande och bevarande
av vivnadsprover under tving.

Rittspsykiatrisk vard

Forutsittningarna for rittspsykiatrisk vard regleras i brottsbalken.
Rittspsykiatrisk vird beslutas huvudsakligen for den som har
begitt ett brott f6r vilket pafoljden inte bedéms kunna stanna vid
béter och som lider av en allvarlig psykisk storning. Det krivs ocksd
att det med hinsyn till den démdes psykiska tillstdnd och personliga
forhallanden 1 6vrigt dr pakallat att hen ir intagen pd en sjukvirds-
inrittning f6r psykiatrisk vird som ir forenad med frihetsberévande
och annat tving. Den rittspsykiatriska virden bedrivs enligt be-
stimmelser 1 lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vard.

Aven rittspsykiatrisk vird kan innefatta ett insamlande och be-
varande av vivnadsprover som sker under tving.

Socialrittsliga dtgirder

Lagen (1988:870) om vird av missbrukare i vissa fall (LVM) och
lagen (1990:52) med sirskilda bestimmelser om vird av unga (LVU)
reglerar forutsittningarna for beslut om tvingsvard av missbrukare
respektive av unga som riskerar att fara illa. Den som ir intagen pd
ett LVM-hem ir som huvudregel skyldig att efter uppmaning limna
blod-, urin- och utandningsprov om det kan misstinkas att hen ir
paverkad av narkotika, alkoholhaltiga drycker eller vissa andra medel.
En motsvarande regel finns i LVU {6r unga som vistas 1 hem for
sirskilt noggrann tillsyn.
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Offentlighet och sekretess
Offentlighetsprincipen

Hos offentliga virdgivare och forskningsinstitutioner giller offent-
lighetsprincipen. Det innebir att i princip alla texter, bilder och
elektroniska material med information om provgivare som férvaras
dir och som ir inkomna dit eller upprittade dir ir allminna hand-
lingar. Vivnadsprover i sig har diremot 1 rittspraxis bedémts inte
utgdra handlingar.” T férarbetena till biobankslagen understryks ocks
att vivnadsprover hos offentliga virdgivare inte ska ses som all-
minna handlingar.”

Huvudregeln ir att allminna handlingar ska goras tillgingliga for
alla som vill ta del av dem. Detta giller dock inte de handlingar eller
delar av handlingar som ir sekretessbelagda enligt nigon bestimmelse
1 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400, OSL). Sddana hand-
lingar fir inte limnas ut, och innehéllet i dem omfattas av tystnads-

plikt.

Bestd'mmelser om S€/€7’€t€SS

Inom hilso- och sjukvirden giller sekretess enligt 25 kap. 1 § OSL
for uppgifter om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga f6r-
hillanden, om det inte stdr klart att uppgifterna kan réjas utan att
den enskilda eller ndgon nirstdende till denna lider men. Samma
sekretess giller ocksd 1 viss angrinsande verksamhet, till exempel
rittsmedicinsk och rittspsykiatrisk undersékning. For uppgifter 1
allminna handlingar giller sekretessen 1 hogst sjuttio ar.

For verksamheten vid PKU-laboratoriet och PKU-registret giller
sekretess enligt samma forutsittningar som fér hilso- och sjuk-
varden (25 kap. 15§ OSL). Motsvarande sekretess giller dven for
socialtjinsten (26 kap. 1 §). I socialtjinst innefattas verksamhet enligt
lagstiftningen om vard av unga och av missbrukare utan samtycke.

For en del forskning giller sekretess enligt 24 kap. 8 § OSL och
7 § offentlighets- och sekretesstorordningen (2009:641). Bestimmel-
serna omfattar bland annat uppgifter om enskildas personliga for-

2 RA 1994 not 465.
2 Prop. 2001/02:44, s. 48.
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hillanden 1 medicinska studier som bedrivs vid sjukvirdsinrittningar,
utbildningsanstalter och forskningsinrittningar. Om sidana uppgifter
ir direkt hinférliga till en enskild person giller absolut sekretess. Det
vill siga, det gors ingen riskbedémning i varje enskilt fall, utan upp-
gifterna ir alltid sekretessbelagda. Aven denna sekretess giller dock
bara i sjuttio &r, om uppgifterna finns i allminna handlingar.

Det finns ocksd en allmin bestimmelse 1 21 kap. 1§ OSL om
sekretess hos nistan alla myndigheter for uppgifter som ror en en-
skilds hilsa eller sexualliv. Den bestimmelsen ger dock ett svagare
sekretesskydd. Sekretess giller bara om det méste antas att den en-
skilda eller ndgon nirstiende till denna kommer att lida betydande
men om uppgifterna rgjs.

Sekretessbrytande bestimmelser och meddelarfribet

I 10 kap. OSL regleras ett antal situationer nir sekretessen kan brytas.
Sekretess hindrar till exempel aldrig att uppgifter limnas ut om det dr
nddvindigt for att den utlimnande myndigheten ska kunna fullgéra
sin verksamhet. Inte heller ir sekretess nigot hinder mot att upp-
gifter limnas ut till en myndighet om det finns en skyldighet enligt
lag eller férordning att limna ut uppgifterna. Som huvudregel hindrar
sekretess inte heller att uppgifter som ror misstankar om allvarliga
brott limnas till 8klagare eller polis.

P4 hilso- och sjukvirdens omrdde finns en specialregel 1 25 kap.
12 § OSL som ger méjlighet att limna ut sekretessbelagda uppgifter
om en underdrig, en drogmissbrukare eller en person som fir psykia-
trisk vird. Uppgifterna fir bara limnas till en myndighet inom hilso-
och sjukvirden eller socialtjinsten och bara om det behévs for att ge
personen nddvindig vird, behandling eller annat stéd. Under samma
forutsittningar far ocksd uppgifter om en gravid kvinna eller hennes
nirstdende limnas ut om det behovs f6r att skydda det vintade barnet.

I 25 kap. 13 § OSL finns en bestimmelse som ger virdgivare
mojlighet att limna ut vissa sekretessbelagda uppgifter till andra vard-
givare eller till verksamheter inom socialtjinsten, om uppgifterna
ror en person som pad grund av sitt hilsotillstdnd eller av andra skil
inte kan samtycka till att uppgifter limnas ut och uppgiften behover
limnas for att personen ska fd nédvindig vird eller annat nédvindigt
stdd.
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Meddelarfriheten bryter tystnadsplikten i OSL och innebir att
det, med fi undantag, ir tillitet att beritta om innehéllet 1 sekretess-
belagda handlingar om syftet ir att informationen ska offentliggoras
enligt tryckfrihetsforordningen eller yttrandefrihetsgrundlagen.

Privat verksambet

Inom den enskilda hilso- och sjukvirden och forskningen giller inte
offentlighetsprincipen och alltsd inte heller reglerna om sekretess i
OSL. For den enskilda hilso- och sjukvirden finns 1 stillet bestim-
melser om tystnadsplikt 1 PSL. Bestimmelserna ir avsedda att ge
samma skydd fér den enskildas integritet som OSL ger.”*

For den forskning som sker 1 privat verksamhet finns ingen lag-
stadgad tystnadsplikt. Detta fir i stillet regleras genom avtal. Enligt
gillande rutiner ska varje ansékan till en etikprévningsnimnd inne-
hilla information om vilket sekretesskydd som finns i forsknings-
projektet.

Behandling av personuppgifter

Syftet med PuL ir att skydda minniskor mot att deras personliga
integritet krinks genom behandling av personuppgifter. Med person-
uppgifter menas 1 PuL all slags information som direkt eller indirekt
kan hinféras till en fysisk person som ir i livet. Aven kodade per-
sonuppgifter omfattas alltsd av lagen, om det dr méjligt att dekryptera
uppgifterna. Pul giller {6r sidan behandling av personuppgifter som
ir helt eller delvis automatiserad eller som syftar till att uppgifterna
ska ingd 1 en strukturerad samling av personuppgifter som ir tll-
gingliga for sokning eller sammanstillning enligt sirskilda kriterier.

De grundliggande kraven pd behandling av personuppgifter be-
skrivs 1 9 § PuL. Bland annat krivs ett specifikt, uttryckligt angivet
och berittigat indam3l. Det ir inte tilldtet att behandla fler person-
uppgifter eller att behandla personuppgifter en lingre tid dn vad som
ir nodvindigt med hinsyn till indamailet.

 Det har foreslagits att en bestimmelse om tystnadsplikt dven ska inféras i biobankslagen.
Detta forslag har dock dnnu inte lett till ndgra lagindringar. Se Ds 2016:11 Anpassning av
svensk ritt till EU-férordningen om kliniska likemedelsprévningar.
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Utgdngspunkten 1 PuL ir att personuppgifter enbart fir behand-
las med stdd av samtycke frin den person de ror eller for att be-
handlingen ir nédvindig for nigot av de syften som riknas upp i
10 § 1 lagen. Alla uppgifter som ror en minniskas hilsa riknas dock
till kategorin kinsliga personuppgifter, och fér dem giller mer restrik-
tiva bestimmelser.

Huvudregeln ir att kinsliga personuppgifter inte fir behandlas
alls. Mot det forbudet finns dock ett antal undantag. Kinsliga person-
uppgifter far till exempel behandlas om den registrerade har limnat
sitt uttryckliga samtycke till det eller pd ett tydligt sitt offentlig-
gjort uppgifterna. Om den registrerade inte kan limna samtycke fir
uppgifterna indd behandlas om det ir nodvindigt for att skydda
dennas eller ndgon annans vitala intressen. For hilso- och sjukvirds-
indamil far kinsliga personuppgifter enligt PuL behandlas om det
ir ndédvindigt for forebyggande hilso- och sjukvird, medicinska
diagnoser, vird och behandling eller administration av hilso- och
sjukvird. Virdgivares behandling av personuppgifter inom hilso- och
sjukvirden regleras nirmare i PDL, som har foretride framfor Pul.
Uppgifter om hilsa f&r behandlas i en virdgivares verksamhet for
de indamal som riknas upp 1 2 kap. 4 § PDL. PDL innehéller ocksd
bestimmelser om behéorighetsbegrinsningar, behandling av person-
uppgifter 1 kvalitetsregister och virdgivares tillgingliggorande av
patientuppgifter f6r andra virdgivare.

PuL tillater ocks3 att kinsliga personuppgifter behandlas f6r forsk-
ningsindamal, under férutsittning att forskningen har godkints av en
etikprévningsnimnd. Under vissa forutsittningar fir kinsliga per-
sonuppgifter iven behandlas for statistikindamal.

PuL och PDL innehéller ocksd bestimmelser om hur och 1 vilken
omfattning den vars personuppgifter behandlas ska informeras om
detta.

EU:s dataskyddsreglering haller p4 att reformeras. Det dataskydds-
direktiv som har genomforts 1 svensk ritt bland annat genom Pul
kommer att upphivas, och 1 maj 2018 blir i stillet EU:s nya data-
skyddsforordning direkt tillimplig 1 medlemsstaterna. Bakgrunden
till férordningen ir den snabba tekniska utvecklingen och globa-
liseringen, som har skapat nya utmaningar fér skyddet av person-
uppgifter. Férindringarna har bedémts kriva en starkare och mer
sammanhingande ram f6r dataskyddet inom EU. Genom dataskydds-
forordningen blir reglerna om behandling av personuppgifter moder-
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nare och skillnaderna mellan medlemsstaterna minskar. Syftet ir att
enskilda ska f3 storre kontroll éver sina personuppgifter samtidigt
som foretag bara ska behova forhdlla sig till ett regelverk nir de
verkar i flera EU-linder.

Regeringen har tillsatt ett antal utredningar som har eller héller
pd att analysera vilka konsekvenser forordningen medfér i friga om
personuppgiftsbehandling inom olika samhillsomriden och som ska
limna forslag pd anpassningar av den svenska lagstiftningen. Data-
skyddsutredningens betinkande Ny dataskyddslag limnades i maj
2017. Den nya dataskyddslagen kommer att ersitta PuL nir EU for-
ordningen tride i kraft. Den rittsliga grunden for laglig behandling
av personuppgifter ir i stort sett oférindrad frin direktiv 95/46/EG.
En viktig férindring ir att myndigheter miste kunna ange en laglig
grund for sin behandling av personuppgifter. Inom hilso- och sjuk-
vérden i Sverige finns den lagliga grunden f6r behandling av person-
uppgifter framfor allt i Patientdatalagen (2008:355) (PDL).

I artikel 5 i dataskyddsférordningen finns ett antal grundliggan-
de principer f6r behandling av personuppgifter. Manga av dessa prin-
ciper giller redan 1dag enligt Pul, men dataskyddsférordningen
stiller hogre krav pd att den personuppgiftsansvariga ska kunna visa
att de grundliggande principerna efterlevs.

I artikel 6.1 anges pa vilken rittslig grund personuppgifter gene-
rellt f&r behandlas. Om behandlingen ir nédvindig for att fullgéra
en rittslig forpliktelse som &vilar den personuppgiftsansvariga
(punkt 1 ¢) eller om behandlingen ir nédvindig fér att utféra en
uppgift av allmint intresse eller som ett led 1 den personuppgifts-
ansvarigas myndighetsutévning (punkt 1 €) fir personuppgifter be-
handlas om kraven 1 artikel 6.3 ir uppfyllda. Enligt artikel 6.3 ska
grunden f6r behandlingen faststillas i enlighet med unionsritten eller
en medlemsstats nationella ritt som den personuppgiftsansvariga
omfattas av. Syftet med behandlingen ska faststillas 1 den rittsliga
grunden. I friga om behandling enligt punkt 1 e ska behandlingen
vara ndédvindig for att utféra en uppgift av allmint intresse eller som
ett led i den personuppgiftsansvarigas myndighetsutévning. Den
rittsliga grunden kan dirutdver innehdlla sirskilda bestimmelser
for att anpassa tillimpningen av bestimmelserna till dataskyddsfor-
ordningen.

Huvudregeln enligt artikel 9.1 i dataskyddstérordningen ir att
det dr forbjudet att behandla vissa kategorier av personuppgifter,
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diribland uppgifter om hilsa och genetiska uppgifter. Undantag
frén forbudet finns 1 artikel 9.2. Undantag giller bland annat for be-
handling som ir nddvindig av skil som hér samman med till exem-
pel forebyggande hilso- och sjukvard, medicinska diagnoser och till-
handahillande av hilso- och sjukvird (punkt 2 h), behandling som
ir nodvindig av skil av allmint intresse pd folkhilsoomridet, sdsom
behovet av att sikerstilla hoga kvalitets- och sikerhetsnormer for
vérd och likemedel eller medicintekniska produkter (punkt 2 1) och
behandling som ir nodvindig f6r arkivindamal av allmint intresse,
vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska dnda-
mél (punkt 2 j). Samtliga undantag forutsitter viss nationell reglering
for att undantaget ska vara tillimpligt.

Forskning enligt etikprovningslagen
Grundliggande bestimmelser

Etikprévningslagen har till syfte att skydda den enskilda minniskan
och respekten f6r minniskovirdet vid forskning. Lagen ir tillimp-
lig pd all forskning som innefattar behandling av kinsliga person-
uppgifter. Den giller dven vid all forskning som avser studier pd
biologiskt material som har tagits frin en levande minniska och kan
hirledas till denna minniska eller som har tagits for medicinska
indamadl frin en avliden minniska och kan hirledas till denna min-
niska. Lagen giller ocksd bland annat vid forskning som innebir ett
fysiskt ingrepp pd en levande eller avliden minniska.
Etikprévningslagen har utretts av Utredningen om &versyn av
etikprévningen som 1 december 2017 limnade sitt betinkande
Etikprévning — en 6versyn av reglerna om forskning och hilso- och
sjukvird (2017:104). Forslaget omfattar bland annat definition av
forskningsbegreppet, utdkat tillimpningsomrade, ett utdkat ansvar
for centrala etikprévningsnimndernas tillimpningsomréide, en hoj-
ning av straffmaximum fér uppsétliga brott samt att det i vissa fall
ska vara mojligt med etikprévning i efterhand exempelvis vid akuta
situationer dir omedelbara insatser for att ridda en persons liv.
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Etisk prévning

Forskning som omfattas av etikprévningslagen fir utféras bara om
forskningen har godkints vid en etisk prévning av en etikprév-
ningsnimnd. Godkinnandet fir férenas med villkor. Utgdngspunkt-
erna for provningen regleras i lagen, som bland annat anger att bara
sidan forskning som kan utféras med respekt f6r minniskovirdet
far godkinnas. Minskliga rittigheter och grundliggande friheter ska
alltid beaktas vid etikprévningen, samtidigt som hinsyn ska tas till
intresset av att ny kunskap kan utvecklas genom forskning. Min-
niskors vilfird ska ges foretride framfér samhillets och vetenskap-
ens behov. For att forskning ska fi godkinnas krivs att de risker
den kan medféra for forskningspersonernas hilsa, sikerhet och per-
sonliga integritet uppvigs av dess vetenskapliga virde och att det
forvintade resultatet inte kan uppn3s pd ett annat sitt som innebir
mindre sddana risker.

Information och samtycke

For forskning som utférs pd levande minniskor eller pd biologiskt
material som har tagits fr@n levande minniskor krivs informerat
samtycke. Etikprévningslagen preciserar vad informationen ska inne-
hilla och kriver att samtycket, for att vara giltigt, ska vara frivilligt,
uttryckligt och preciserat till viss forskning och limnas forst efter att
forskningspersonen har fitt den information som lagen foreskriver.

Det finns sirskilda regler om information och samtycke nir forsk-
ningspersonen ir ett ogift barn under 18 &r eller nir forsknings-
personens mening inte kan inhidmtas.

For barn som ir mellan 15 och 17 &r och ir ogifta giller samma
princip som for underdriga enligt biobankslagen, det vill siga att
information ska limnas till och samtycke inhimtas frin barnet sjilv,
om hen inser vad forskningen innebir fér hens del. Om barnet inte
har den insikten ir det i stillet v8rdnadshavaren som ska informeras
om och kan samtycka till forskningen. Fér barn som ir yngre in
15 4r giller diremot att det alltid ir virdnadshavaren som ska infor-
meras och kan limna samtycke till forskning, oavsett hur moget
barnet ir. Forskningen fir dock inte utféras om barnet inser vad
den innebir och motsitter sig den.
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Om en forskningspersons mening inte kan inhimtas pd grund av
sjukdom, psykisk storning, férsvagat hilsotillstdnd eller nigot lik-
nande forhdllande, far forskning i vissa fall utféras ind3, beroende pa
vilken nytta forskningen gor, vilket obehag eller vilken risk den kan
innebira och, i férekommande fall, instillningen hos de nirmaste
anhoriga, den gode mannen eller forvaltaren.

Eukprévningslagens bestimmelser skiljer sig alltsd pd vissa punkter
frin biobankslagens. I de fall forskningen inte utférs pd levande
minniskor utan pd biologiskt material som har tagits frin levande
minniskor, anger etikprévningslagen att om det finns sirskilda fore-
skrifter om information och samtycke i nigon annan férfattning,
ska de foreskrifterna gilla i stillet f6r bestimmelserna 1 etikprov-
ningslagen. Eftersom dven biobankslagens bestimmelser pd omridet
ir subsididra till annan lagstiftning, ir det inte helt tydligt hur de
bida lagarna forhéller sig till varandra 1 de fall de bada ir tillimpliga.
Normalt ir det i sddana situationer den mer specialiserade lagen som
har foretride. I det hir fallet ir biobankslagen mer specialiserad
genom att den enbart reglerar informerat samtycke till anvindning
av vivnadsprover 1 vissa provsamlingar, medan etikprévningslagen
ir mer specialiserad pd det sittet att den enbart reglerar informerat
samtycke till forskning, inte till exempelvis hilso- och sjukvird.
I de fall vivnadsproverna redan frdn borjan har samlats in for forsk-
ningsindamal ir dock biobankslagens regler om information och
samtycke tvingande, medan det 1 etikprovningslagen stadgas att vid
forskning som avser studier pd biologiskt material som har tagits
fran levande minniskor, ska den forskningsetiska nimnden vid god-
kinnandet av forskningen bestimma vilka krav som ska gilla i friga
om information och samtycke. I dessa fall har nimnden allts3, dven
om det inte ir helt tydligt uttryckt, mojlighet att avvika frin etik-
provningslagens, men inte biobankslagens, krav. Dirigenom blir
det bestimmelserna om information och samtycke 1 biobankslagen
som fir foretride.

I de fall det ursprungliga samtycket enligt biobankslagen har lim-
nats f6r ngot annat dndamadl in forskning, har den forskningsetiska
nimnden diremot méjlighet att avvika dven frin biobankslagens
bestimmelser nir den beslutar vilka krav som ska gilla i friga om
information och samtycke fér det nya indamailet. I den praktiska
tillimpningen har bestimmelserna i etikprévningslagen i dessa fall
getts foretride framfér biobankslagens regler, eftersom etikprov-
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ningslagen dr ndgot nyare och principen ir att ny lagstiftning har
foretride framfor dldre.

Vid forskning som utférs pd avlidna minniskor eller pd material
som har tagits frin avlidna minniskor ir det bestimmelserna om
information och samtycke i transplantationslagen respektive obduk-
tionslagen som ska tillimpas.

2.3.3 Internationella bestammelser

Enligt det svenska sittet att se pd internationella bestimmelser ir
de, som huvudregel, inte direkt bindande inom landet. En konven-
tion som Sverige ratificerar binder bara Sverige som stat. Genom
att ratificera konventionen &tar sig staten att anpassa svensk ritt s3
att den lever upp till konventionens krav. Det ir sedan den svenska
regleringen, inte konventionen i sig, som ir bindande fér myndig-
heter och enskilda i Sverige.

EU-ritten har en sirstillning genom att EU:s regler ofta inte
bara binder Sverige som stat utan dven ir direkt bindande inom
landet. Det vill siga, de har direkt effekr. Om nationella bestimmelser
och EU-regler med direkt effekt stir i strid mot varandra, dr det EU-
reglerna som har féretride.

EU-ritten

Biobankslagen ir i sig inte baserad pd nigra EU-regler, utan ir ett
svenskt initiativ. Det finns dock ett stort antal EU-direktiv som ur
olika aspekter ir relevanta for regleringen av biobanker.

Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna
(2010/C 83/02) innehaller bland annat artiklar som skyddar min-
niskans virdighet och integritet, tankefriheten, samvetsfriheten och
religionsfriheten och ritten till respekt f6r privat- och familjelivet.
Stadgan slir dessutom fast att var och en har ritt till skydd av de
personuppgifter som ror hen. Personuppgifter ska behandlas lag-
enligt f6r bestimda indamil och pd grundval av den berérda per-
sonens samtycke eller ndgon annan legitim och lagenlig grund. Var
och en har ritt att {3 tillgdng tll insamlade uppgifter som ror hen
och att {8 rittelse av dem.
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Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/98/EG av den
27 januari 2003 om faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer
for insamling, kontroll, framstillning, férvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter och om indring av direktiv
2001/83/EG (bloddirektiver), Europaparlamentets och rddets direk-
tiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststillande av kvalitets-
och sikerhetsnormer fér donation, tillvaratagande, kontroll, bearbet-
ning, konservering, forvaring och distribution av minskliga vivnader
och celler (vivnadsdirektivet) och Europaparlamentets och ridets
direktiv 2010/45/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets- och sikerhets-
normer fér minskliga organ avsedda fér transplantation (organ-
direktivet) har alla genomférts 1 svensk ritt genom lagstiftningen om
blod, vivnader och celler och transplantation och genom férordningar
och myndighetsféreskrifter 1 anslutning till lagarna.

Nir det giller likemedel finns de grundliggande gemenskaps-
rittsliga bestimmelserna 1 Europaparlamentets och riddets direk-
tiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemen-
skapsregler f6r humanlikemedel (likemedelsdirektiver).

Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/20/EG av den 4 april
2001 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra férfatt-
ningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska prévningar
av humanlikemedel har foranlett vissa indringar av likemedelslagen.
Det har ocks8 beaktats i férarbetena till etikprévningslagen. Direk-
tivet kommer att ersittas av en ny férordning om kliniska like-
medelsprévningar.”” Det ir dock dnnu inte klart nir férordningen
ska bérja tillimpas. Nigra dndringar i biobankslagen har féreslagits
med anledning av férordningen. Forslagen innebir en utvidgning av
det undantag frin lagen som giller for vissa prover som tas rutin-
missigt inom varden, en bestimmelse om tystnadsplikt vid enskilda
biobanker och idndrade regler om tillstdnd till kliniska likemedels-
prévningar.*

For behandling av personuppgifter giller i dag Europaparlamentets
och ridets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd fér
enskilda personer med avseende pd behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sddana uppgifter (dataskyddsdirektivet),

2 Europapatlamentets och ridets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska prévningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG (EUT
L 158,27.5.2014, s. 1, Celex 32014R0536).

2 Ds 2016:11.
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som har inférlivats 1 svensk ritt bland annat genom PuL. Dataskydds-
direktivet kommer att upphivas, och 1 maj 2018 kommer i stillet den
nya dataskyddsférordningen att bli direkt tillimplig i EU:s med-
lemsstater och inférlivats i svensk ritt bland annat genom data-
skyddslagen. Férordningen syftar till att forstirka den enskildas
rittigheter genom att reglera skydd fér fysiska personers grundlig-
gande rittigheter och friheter med avseende pd behandling av per-
sonuppgifter, samt harmonisera lagstiftningen i SU for att mojlig-
gora det fria flédet av personuppgifter.

Europakonventionen

Europeiska konventionen om skydd fér de minskliga rittigheterna
och de grundliggande friheterna (Europakonventionen) har, liksom
EU-ritten, en sirstillning jimfért med andra internationella regel-
verk. Dels har konventionen inférts 1 svensk ritt i lagform och
giller alltsd som lag inom Sverige. Dels ger den enskilda personer
en mojlighet att klaga infér konventionens domstol, Europadom-
stolen, och att i skadestdnd om Sverige inte uppfyller konvention-
ens bestimmelser.

De artiklar 1 Europakonventionen som har betydelse fér bio-
banker ir frimst artikel 6, 8 och 9.

Artikel 6 skyddar ritten till en rittvis ritteging. I denna rittig-
het ingdr att beslut som rér sd kallade civila rittigheter ska kunna
prévas 1 domstol.

Artikel 8 ger ett skydd for privat- och familjeliv, hem och korre-
spondens, vilket inkluderar bde varje individs personliga integritet
och varje familjs ritt till sjilvbestimmande. Exempelvis skyddas vird-
nadshavares ritt att bestimma 1 frigor som rér de barn de virdar av
artikel 8.

Artikel 9 skyddar tankefrihet, samvetsfrihet och religionsfrihet.

Biomedicinkonventionen och kompletterande
rekommendationer

Europarddets konvention om de minskliga rittigheterna och bio-
medicin (biomedicinkonventionen) ir ett dokument som har stor
betydelse for biobanker. Sverige har inte ratificerat konventionen.
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Den ir alltsd inte bindande f6r Sverige, men den har ind3 pverkat
utformningen av den svenska lagstiftningen pd omradet.

Biomedicinkonventionens syfte ir att skydda minniskors in-
tegritet och andra fri- och rittigheter vid tillimpningen av biologi
och medicin. Konventionen omfattar dels dtgirder inom hilso- och
sjukvirdsomridet, dels forskning pd minniskor. Diremot innehéller
den inga regler om forskning pd biologiskt material som har tagits
frdn minniskor.

Biomedicinkonventionen féreskriver bland annat att biologiskt
material som har avligsnats frén en minniskas kropp 1 samband med
en medicinsk tgird inte fir bevaras eller anvindas f6r andra inda-
mal dn det for vilket materialet avligsnades, om inte erforderliga
procedurer fér information och samtycke 1akttas.

Konventionen innehiller detaljerade regler om samtycke.

Inom hilsoomridet fir inga dtgirder vidtas om inte den berorda
har gett sitt fria och informerade samtycke och samtycket nir som
helst fir dterkallas. Det finns sirskilda regler om underariga och om
personer som inte har férmiga att limna samtycke.

Vid transplantation av organ eller vivnad frin levande donatorer
kriver biomedicinkonventionen uttryckligt och sirskilt samtycke,
som ska ha avgivits skriftligt eller infér en offentlig instans. Under-
forstite samtycke ir alltsd inte tillricklige 1 dessa fall. Som huvud-
regel fir transplantation inte ske frin personer som saknar fé6rmiga
att limna samtycke.

Till konventionen finns fyra tilliggsprotokoll. Det férsta forbjuder
kloning av minniskor. Det andra behandlar transplantation. I det
tredje, som handlar om biomedicinsk forskning som medfér dtgirder
pa minniskor, finns bland annat regler om etikprévning och nirmare
bestimmelser om informerat samtycke. I likhet med huvudkonven-
tionen omfattar tilliggsprotokollet bara forskning pd minniskor, inte
pa biologiskt material som har tagits frdn minniskor. Det fjirde
tilliggsprotokollet rér genetiska tester for sjukvardsindamal.

Biomedicinkonventionen kompletteras av Europaridets rekom-
mendation om forskning pd biologiskt material av minskligt ursprung
(Recommendation on research on biological materials of human
origin Rec. [2016]6), som beslutades i maj 2016. Rekommendation-
en innehdller principer f6r hur vivnadsprover fir samlas in och be-
varas for forskningsindamal och hur humanbiologiskt material som
har samlats in eller bevarats f6r nigot annat indamal far anvindas 1
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forskning. Hir finns bland annat rekommendationer om konfiden-
tialitet, informerat samtycke, strukturerad férvaring av vdvnads-
prover och forskningspersoners ritt att informeras om forsknings-
resultat som kan vara relevanta f6r deras hilsa.

Helsingforsdeklarationen

Helsingforsdeklarationen har utarbetats av den internationella likar-
organisation World Medical Association. Den ir alltsd inte en kon-
vention mellan stater och deklarationen ir inget juridiskt bindande
dokument, men den har haft en stor praktisk betydelse for utveck-
landet av etiska principer inom medicinsk forskning.

Helsingforsdeklarationen ir tillimplig pd forskning som avser
minniskor. Den inneh8ller ocks3 riktlinjer om forskning dir person-
uppgifter eller identifierbara vivnadsprover frin minniskor anvinds.

I deklarationen anges bland annat att om identifierbara vivnads-
prover eller personuppgifter ska i anvindas 1 forskning, méste sam-
tycke normalt inhdmtas f6r att samla in, analysera, bevara och anvinda
proverna. Om det dr ogenomférbart att inhimta samtycke, kan forsk-
ningsprojektet i stillet genomfoéras med stéd av godkinnande frin
en etikprévningsnimnd.

Deklarationen innehéller ocksé principer som giller forsknings-
personer som ir oférmogna att limna giltigt samtycke och sirskilda
riktlinjer f6r forskning som kombineras med sjukvérd.

Barnkonventionen

FN:s konvention om barnets rittigheter (barnkonventionen) har
ratificerats av Sverige men inte gjorts till svensk lag. Barnkonven-
tionen ir allesd inte direke tillimplig 1 Sverige, men den svenska staten
har dtagit sig att utforma svensk lagstiftning s att den uppfyller
konventionens krav.”’

Barnkonventionen stadgar bland annat att barnets bista ska
komma 1 frimsta rummet vid alla tgirder som rér barn. Konven-

7 Regeringen har foreslagit att barnkonventionen ska bli svensk lag frin och med den
1 januari 2020, se lagrddsremiss den 6 juli 2017, Inkorporering av FN:s konvention om
barnets rittigheter.

121



Bakgrund och géllande ratt SOU 2018:4

tionsstaterna dtar sig att till det yttersta av sin férmiga sikerstilla
barnets éverlevnad och utveckling, erkdnner barnets ritt att dtnjuta
bista uppndeliga hilsa och ritt till sjukvird och rehabilitering och
forpliktar sig att skydda barnet mot alla former av évergrepp, van-
vérd och férsumlig behandling.

Konventionsstaterna ska ocks3 tillférsikra de barn som ir 1 stind
att bilda egna &sikter ritten att fritt uttrycka dessa i alla frigor som
ror barnet. Barnets dsikter ska tillmitas betydelse 1 forhillande till
barnets dlder och mognad.

Genom barnkonventionen tillerkinns varje barn ocksd en ritt
att s ldngt det dr mojligt 8 vetskap om sina forildrar.
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3 Internationell [@dmforelse

3.1 Inledning

I kommittédirektiven for detta uppdrag anges att utredaren ska
gora jimforelser med andra linders biobanksreglering och att det
giller sdvil de nordiska lindernas som andra linders regleringar.
Vidare ska utredaren beakta f6r- och nackdelar med andra linders
biobanksregleringar vid utarbetandet av forslagen. Utredningen har
dirmed tittat pd regleringar i linder inom norden, inom EU och
linder utanfér EU. For att en jimforelse ska ge ett nigorlunda sikert
resultat krivs att rittssystemen i de jimforda linderna ir relative lik-
artade. Detta giller for de nordiska linderna som har bade ett juri-
diskt system och en hilso- och sjukvird som i sina grunddrag liknar
den/det svenska. Nir det giller Norge, Finland och Danmark har
utredningen haft kontakt direkt med ansvariga myndigheter och
departementsféretridare. Nir det giller att samla information om
andra linders biobanksreglering har utredningen framfér allt haft
hjilp av erhdllna svar pd enkiter och frigor som skickats skriftligen
till experter 1 dessa linder.

3.2 Allmant om regleringen i nagra olika lander

Internationellt sett finns det inte nigon gemensam definition av
biobank. Vissa linder definierar en biobank som en anliggning som
forvarar och hanterar humanbiologiskt material f6r hilso- och sjuk-
vard, klinisk och vetenskaplig anvindning. Men i flera linder, exem-
pelvis Finland och Belgien, anvinds termen biobank endast for
forskningsanliggningar som innehar prov. Avsaknaden av en gemen-
sam definition gor det komplicerat att gora jimforelser mellan olika
linders regleringar.
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I Norge regleras biobanker av behandlingsbiobankloven och i
lov om medisinsk og helsefaglig forskning (helseforskningsloven).
Behandlingsbiobankloven reglerar diagnostiska biobanker och be-
handlingsbiobanker. Det handlar om samlingar av minskligt bio-
logiskt material som har limnats fér medicinsk undersokning,
diagnostik och behandling. Helseforskningsloven giller f6r forsk-
ningsbiobanker dvs. fér samlingar av humanbiologiskt material som
anvinds 1 forskningsprojekt eller som kommer att anvindas for
forskning.

I Danmark finns det inte ndgon sirskild biobankslag, i stillet
regleras biobankerna av flera andra lagar, persondataloven, sundheds-
loven samt lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling
af biomedicinske forskningsprojekter (komitéloven). I Danmark
gors en uppdelning mellan fyra olika typer av biobanker: kliniska
biobanker, forskningsbiobanker, donationsbiobanker och biobanker
for andra hilsoindamal. Kliniska biobanker ir biobanker f6r medi-
cinska dandamail sisom forebyggande, diagnos, behandling och om-
virdnad. I forskningsbiobanker sker insamlingen till vetenskaps-
etiskt godkinda forskningsprojekt. I donationsbiobanker ir proverna
insamlade av frivilliga donatorer och slutligen finns biobanker for
alla 6vriga hilsoindamal, t.ex. stamcellsbiobanker eller produktions-
biobanker 1 privat regi. Alla danska biobanker inom hilsoomridet
omfattas av regleringen, oavsett om de har en offentlig eller privat
huvudman.

Den finska modellen skiljer pd regleringen av biobanker som an-
vinds 1 hilso- och sjukvirdssyfte som 1 forsta hand regleras i lagen
om anvindning av minskliga organ, vivnader och celler f6r medi-
cinska indamal och de biobanker som anvinds fér forskningsinda-
mal vilka regleras av biobankslagen.

I Nederlinderna finns inte nigon specifik lagstiftning avseende
biobanker eller minskligt biologiskt material och insamling av prover.
I stillet dr dessa frigor reglerade genom ett lappticke av lagar, etiska
metoder, och andra etiska instrument, dir sirskild vikt liggs vid
ritten till privatliv och sjilvbestimmande. Ett férslag till en bio-
bankslag var planerad att trida i kraft redan 2007 men denna lag-
stiftning ir dnnu under behandling. Avsikten med den nya lagen ir
att den ska fokusera sirskilt pd och underlitta fér individuellt sjilv-
bestimmande, for forskningen och fér anvindning av prover frin
biobanker i straffrittsliga processer. Enligt de nuvarande reglerna
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ir nivdn pa skyddet for den personliga integriteten tydligt samman-
kopplat med om och hur identifierbart materialet ir dvs. om och
hur provet kan kopplas samman med en enskild individ.

I USA kompliceras 6verblicken och forstdelsen av lagstiftningen
av att endast delar av regleringen kring biobanker regleras pa federal
niva. Ett stort utrymme finns alltsd {6r sirregleringar pa delstatsniva.
Dessutom ir den federala lagstiftning som finns utspridd i flera
olika lagar.

I Storbritannien regleras anvindning av humanbiologiska prover
1 forsta hand under The Human Tissue Act. Den faststiller en rittslig
ram f6r lagring och anvindning av minsklig vivnad. I denna reglering
ir samtycke den grundliggande principen fér lagring och anvindning
av humanbiologiskt material, kroppsdelar, organ och vivnader.

EU:s medlemsstater ir virldsledande inom utvecklingen av bio-
banker och infrastruktur for biobanker. Den europeiska visionen ir
att kunna koppla thop de europeiska biobankerna och skapa en
gemensam infrastruktur till stéd f6r medicinsk forskning och hilso-
vird och dirmed tillvixt och vilfird 1 EU. Fér att uppnd detta be-
héver styrningen och satsningarna pa biobanker stirkas.

Ar 2012 publicerade EU:s expertgrupp inom etiska och regula-
toriska biobanksfrigor (Expert Group on Dealing with Ethical and
Regulatory Challenges of International Biobank Research en rapport
dir resultaten frin en undersdkning av 176 europeiska biobanker
redovisades. Totalt inkom svar frin 126 av dessa. Inga biobanker
frin likemedelsforetag svarade pd undersékningen. Resultatet av
undersdkningen visar att majoriteten av biobanker finns 1 Danmark
och Sverige, f6ljt av Storbritannien, Ungern och Ruminien. Cirka
80 % av europeiska biobanker ir offentliga och Sverige utgor hir
ett undantag di majoriteten tillhér universitet eller nationella forsk-
ningsinstitutioner. Detta kan bland annat ha sin férklaring 1 att bio-
bankslagen i Sverige innebir att alla prov tagna for indamélet forsk-
ning eller klinisk prévning behéver inrittas 1 en biobank oavsett om
de kastas omg3ende efter analys eller inte. Dirav finns minga virtuella
biobanker i Sverige for dessa indamal. Enkitsvaren visade att prov-
samlingarna 1 biobankerna till huvuddelen bestdr av DNA, serum
och helblod och i mindre utstrickning av vivnadsprover. Aven hir
skiljer sig Sverige dir de stdrsta mingderna av prov idr vivnadsprov
som finns sparade inom omridet klinisk patologi och cytologi. I
enkitundersékningen rapporterade tvd tredjedelar att tillgdng till
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informationen i biobankerna var fri och att detta frimjade veten-
skapliga samarbeten. Cirka 86 % rapporterade att instanser for etik-
prévning ansvarade for tillstind att nyttja information i biobankerna.

3.3 Jamforelse av regleringen av biobanker
mellan olika lander

Enligt rapporten Comparative Approaches to Biobanks and Privacy
finns det 1 frigan om biobanker fér forskning en grundliggande
politisk konflikt mellan att mojliggéra forskning och att skydda
integritet och andra intressen hos provgivare. A ena sidan bér stor-
skalig prov- och datainsamling och delning éver landsgrinserna upp-
muntras eftersom de 6kar nyttan av biobanker for forskning. A andra
sidan ir prover och informationen som kan kopplas till dem kinslig
information vars insamling och distribution noggrant bér granskas
bide for att skydda integriteten av de enskilda provgivarna, indivi-
derna och data och for att respektera deras 6nskemil om huruvida
deras prover ska ing i en biobank f6r forskning eller inte. I artikeln
gors en jimforelse mellan 20 olika linder som baseras pd ett frige-
formulir som foéretridare frin dessa linder hade besvarat. Svaren
grupperades inom féljande sex huvudomriden: férekomst av bio-
banksreglering, tillsyn, brett samtycke, integritet och sikerhet, del-
ning av data och regler for tillgingliggdrande. Resultaten redovisas
1 tabell 1.
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Tabell 3.1

Jamférelse av reglering av biobanker mellan olika lander

Land Biobanks-reglering Tillsyn Samtycke Is'ilitkeegrrt:t;t och B:(:::;'agngz data 'lt‘iﬁglﬁenrgfl.i];gﬁrande
Australien Ingen lag eller Tillsyn via forskning Pa vag mot brett Generellt kodade data; Tillatet Biobanktillstand behovs
vagledning och sekretesslagar samtycke kréver sakerhets- om forskaren inte redan
atgérder ar samarbetspartner
Brasilien Ingen sarskild lag Tillsyn via obligatoriska Ja Forbud mot anonymi- Tillatet Etik och halsodvervak-

for biobanker, ar
integrerade i andra

lagar

Kanada Ingen lag, bara
riktlinjer

Kina Forslag till forordnings-
forslag finns

Danmark Nej

processer for biobanker

Tillsyn via forsknings-
och integritets-
lagstiftning

Tillsyn via befolknings-
halsa, halsoinformation
och lagar och riktlinjer
for forskning pa human-
biologiskt material

Tillsyn via auktorisation
fréan dataskydds-

Gér mot brett samtycke

Utkast till férordning
kraver ett andamals-
baserat samtycke

Ja

sering om inte sarskilt
tillstand har inhdmtats,
kraver sdkerhets-
atgarder

Generellt kodad data;
riktlinjer beskriver
sakerhetsatgarder
Tillater kodad, krypterad
eller anonymiserad
data; kraver sakerhets-
atgérder for data

Kréaver inte kodade eller
anonymiserade data;

Tillaten; uppfyller EU-
normer for mottagande
av data och prover
Tillatet men med vissa
begransningar for
prover och tillhdrande
data

Tillatet om det finns
samtycke fran prov-

ningsmyndighetens
godkannande

Etikgodkannande

Godkannande genom
skriftlig ansékan om
data. Maste identifiera
person som &r ansvarig
for datasékerhet.
Etikgodkannande kravs

Etikgodkannande kravs
innan tillgang till



Integritet och

Delning av data

Regler for

Land Biobanks-reglering Tillsyn Samtycke sikerhet utomlands tillgngliggdrande
myndigheten kraver forstorelse eller  givaren och fran en identifierbara data
anonymisering efter dansk samarbets-
avslutad forskning partner
Estland Ja Tillsyn via Ja Kraver kodad eller Tillaten efter regerings- Det krévs etikgodkén-
sekretesslagar dubbelkodad data; godkannande nande och tillstand fran
kréver sakerhets- estldndsk dataansvarig
atgérder
Finland Ja Tillsyn via godkdnnande Ja Generellt kodad data Tillatet om finns med
fran forskaretik-, halsa pa EU:s Safe Harbor
och valfard samt List, med uttryckligt 5%
dataskyddsenheter samtycke eller genom
uppfyllande av
garantier i EU-direktiv
Frankrike Ingen sarskild lag for ~ Tillsyn via forsknings-  Nej Generellt kodad data Tillatet om landet Etikgodkannande krévs.
biobanker, ar integrerat etikgodkanannde gar mot anonymiserad; bedoms ha tillrackliga  Hogre krav stélls for
i andra lagar data. Kraver sarskilda  skyddsnivéer eller har  tillgang till genetiska
sakerhetsatgarder en CNIL-auktorisation  data
Tyskland Nej Tillsyn via forksnings-  Nej Allmanna sakerhetskrav "
och sekretesslagar
Indien Ingen lag, riktlinjer Tillsyn via Ja Ingen sarskild, riktlinjer Tilldtet men med
forskningslagar begransningar
Israel Ingen lag, riktlinjer Tillsyn via forsknings-  Ja Generellt kodad data Tillaten om godkan- Etikgodkannande

och integritetslagar,

nande av MOH och



. . . Integritet och Delning av data Regler for
Land Biobanks-reglering Tillsyn Samtycke sikerhet utomlands tillgngliggdrande
andrahandsgranskning NCHR; uppfyller EU-
av genetisk forskning normer for mottagande
av data och prover
Mexico Nej Tillsyn via forsknings-  Nej Krav pa kodad data s  Tilldtet med tillstdnd  Etik godkdnnande;
och sekretesslagar att ateridentifiering ar hogre niva for tillgang
mojlig till natdata
Nederlanderna Ingen lag, riktlinjer Tillsyn via forsknings- Samtyckeskrav Tillatet Regionalt etikgodkan-
och sekretesslagar kopplade till nande kan behdvas
identifierbarhet
Nigeria Nej Tillsyn via Ja Krav pa anonymiserade Tillatet om det ar Etikgodkannande och
forskningslagar data baserat pd MTA prévning av nationella
organ for genetiska
studier
Sydafrika Nej Tillsyn via Krav pa kodad eller Tillatet om uppfyller EU-  Etikgodkdnnande
forskningslagar anonymiserad data. standarder for mottagan-
Krav pa sakerhet de av data och prov.,
Spanien Ja Tillsyn via forsknings- Ja Krav pa kodad data Tillatet om i enlighet Etikgodkannande
lagar som kraver med spansk lag
auktorisation och (import) eller skydd av
registrering pa rattigheter enligt
nationell niva spansk ratt (export)
Taiwan Ja Tillsyn via EGC och Ja Kraver identifierbara Forbud mot biologiska  Etikgodkdnnande och

godkannande av

eller anonymiserade

prover. Tillatet for data

godkannande fran



. . . Integritet och Delning av data Regler for
Land Biobanks-reglering Tillsyn Samtycke sikerhet utomlands tillgngliggdrande
Halsoministeriet data med godkannande hélsa- och valfards-
ministeriet samt
informerat samtycke
kravs.
Uganda Ingen lag, riktlinjer Tillsyn regleras av Ja Kraver specifika Tillatet med regeringens  Etikgodkéannande,
forskningslagar sakerhetsatgarder godkannande (Uganda- UNCST och UNH
forskare ar medforskare godkdnnande kravs
och forskning kunde
inte genomforas i
Uganda)
Storbritannien Ingen lag, riktlinjer Tillsyn regleras via Ja Kraver anonymiserade Biobank- och

USA

licensiering av Human
Tissue Authority
Tillsyn regleras av
sekretess- och
forskningslagar

Brett samtycke ar
foreslaget

eller kodade data

Kraver
sakerhetsatgarder.
Sarskilda sakerhets-
standarder foreslas

Ingen lag som forbjuder
eller begransar

etikgodkdnnande

Etikgodkannande
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Vad giller forekomst av sirskild biobanksreglering har de flesta
linderna 1 undersdkningen inte nigon sddan. Fler linder har dir-
emot nigon form av riktlinjer eller instruktioner.

Samtliga linder har ndgon form av struktur fér tillsyn. De flesta
via reglering kring forskning och/eller sekretessreglering. Ett antal
har ocks3 tillsyn via lagar eller regler kring dataskydd.

Brett samtycke i undersékningen definieras som “en persons
breda tillstdnd att samtycka till att delta i framtida forskning”. Med
det avses att ett generellt samtycke f6r framtida forskning har givits
vid ett tillfille. En klar majoritet av linderna i undersékningen tillim-
par brett samtycke. I detta avseende avviker silunda Sverige tillsam-
mans med Frankrike och Tyskland, som inte tillimpar detta 1 dags-
liget men som diskuterar att eventuellt inféra detta i limplig form.

Nir det giller frigan om integritet och sikerhet utlises av tabel-
len att samtliga linder tillimpar nigon form av sekretess genom
kodning, kryptering eller anonymiserade data.

Det finns fortfarande ndgra linder dir delning av data och prover
utomlands ir férbjuden eller kriver sirskilda tillstdnd, detta ir:
Taiwan, Estland, Mexiko, Nigeria och Sydafrika. De flesta euro-
peiska linder tillimpar principen att prover eller data endast kan
skickas om lagar eller riktlinjer i mottagarlandet erbjuder skydd
som anses vara “adekvat”. Mellan USA och Europa har ett avtal f6r
skickande av data och prover tagits i form av en ”safe harbour”-
dverenskommelse som var aktuell nir denna enkit gjordes. I oktober
2015 ogiltigférklarades ”safe harbour”-éverenskommelsen och 1 juli
2016 fattade Europeiska (EU) kommissionen beslut om adekvat
skyddsnivd for vissa mottagare i USA som omfattas av det som kallas
*Privacy Shield”. Overenskommelsen har tagits fram av handelsmini-
steriet 1 USA och EU-kommissionen och ger mojlighet till utbyte
av prover av data forutsatt att foretaget 1 USA anslutit sig till
”Privacy Shield” och anmalt detta till handelsministeriet. Enbart de
som finns med pd handelsministeriets lista omfattas av EU-kom-
missionens beslut om adekvat skyddsniva.

Undersékningen visade avslutningsvis att alla linder tillimpar
ndgot slags sikerhets och kontrollsystem fér dtkomst av identifier-
bara vanligtvis kodade data och prover. Vanligast via ndgon form for
etikprévning.
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3.4 Sammanstallning av frageformuldr om manskliga
vavnadsprover samlade och lagrade hos
patologiavdelningar for halsovard i Europa

Utredningen tog initiativ att genomféra en enkitundersékning bland
aktorer 1 Europa med syfte till att ge en allmin 6versikt éver den aktu-
ella situationen vad giller insamling och lagring av prover som tas for
hilso- och sjukvird gillande regler fér samtycke nir prov anvinds
for olika indamal. Enkitundersékningen utférdes med hjilp av ord-
forande f6r Svensk forening f6r patologi. Under 2017 skickades ett
frigeformulir med 13 frigor till 31 linder inklusive Sverige. En
sammanstillning av svaren redovisas nedan.

Observera att Norge, Spanien och Ungern har svarat att de repre-
senteras av tvd och tvd olika svar frin dessa linder kan dirmed fére-
komma.

1. Lander

Belgien, Bulgarien, Danmark, Grekland, Island, Italien, Kroatien,
Makedonien, Norge, Polen, Portugal, Schweiz, Se"rbien, Spanien,
Storbritannien, Sverige, Turkiet, Ukraina, Ungern, Osterrike

2. Den som besvarade enkaten representerar:

Nationell férening for patologi: Belgien, Bulgarien, Danmark,
Grekland, Island, Kroatien, Makedonien, Norge, Polen, Portugal,
Schweiz, Serbien, Spanien, Sverige, Turkiet, Ukraina

Annan organisation: Norge, Italien, Storbritannien, Ungern och

Osterrike.

3. Var de som svarat pa enkaten arbetar:

Akademisk institution samt inom sjukvarden: Danmark, Grekland,
Island, Italien, Kroatien, Spanien, Sverige

Akademisk institution samt privata sektorn: Portugal
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Akademisk institution: Makedonien, Polen, Schweiz, Storbritannien,
Turkiet, Ukraina, Ungern, Osterrike

Inom sjukvdrden: Bulgarien, Norge, Serbien, Spanien, Ungern

Privata sektorn: Belgien, Grekland

| Fragor gillande bevarade eller arkiverade prover
fér halso- och sjukvard:

4. Behovs ett specifikt samtycke fran en patient for prov som tas
i hélso- och sjukvardssyfte?

Ja: Sverige, Turkiet

Nej, samtycke ir inkluderat i det samtycket f6r hilso- och sjuk-
vdrd: Bulgarien, Island, Kroatien, Norge, Polen, Portugal.,. Schweiz,
Serbien, Spanien, Storbritannien, Sverige, Turkiet, Ungern, Osterrike

Nej: Belgien, Danmark, Grekland, Italien. Makedonien, Ukraina

5. Vilken &r den juridiska enheten (till exempel vardgivaren)
som ansvarar for prov som samlas in och sparas for sjukvard?

I alla linder utom Bulgarien, Italien och Osterrike (dir det ir en
det privat virdgivare) ir det en offentlig virdgivare som ir den an-
svariga juridiska enheten.

6. Finns det nagra regler eller riktlinjer angaende minimum/
maximum tid for att spara prov?

Ja, i lagstiftning: Belgien, Island, Schweiz, Turkiet

Ja, riktlinjer eller rekommendationer frin nationell férening for
patologi: Bulgarien, Makedonien, Portugal, Serbien, och Ungern
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Ja, riktlinjer eller rekommendationer frdn en annan organisation:
Italien, Polen, Storbritannien

Nej, riktlinjer eller rekommendationer saknas om lagringstid:
Spanien, Kroatien, Norge, och Osterrike

7. Vad ar huvudsyftet med lagring av prov

Alla linder utom Belgien, Polen och Serbien angav att huvud-
syftena f6r lagring ir klinisk anvindning samt forskningsindamal.
Polen och Serbien angav att de endast sparar prover for klinisk an-
vindning, och Belgien angav att de sparar prov fér annat dindamal.
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8. Rekommenderad tid for lagring av prov som samlats in
for sjukvard (anges i manader)?

Vat vavnad Fryst Paraffin- Histologiska Cytologiska
vavnad block glas prov
Belgien 1 0 360 360 360
Bulgarien 1 12 240 240 12
Danmark 2 Tillsvidare Tillsvidare 60 60
Grekland 1 Tillsvidare 240 240 240
Island 1 Tillsvidare Tillsvidare Tillsvidare Tillsvidare
Italien 1 - 120 120 120
Kroatien Tillsvidare Tillsvidare Tillsvidare Tillsvidare Tillsvidare
Makedonien - Tillsvidare Tillsvidare 20 20
Norge - - - - -
Polen 1 300 300 300 60
Portugal 2 - 120 Tillsvidare Tillsvidare
Schweiz - Tillsvidare Tillsvidare 180 180
Serbien - Tillsvidare Tillsvidare Tillsvidare Tillsvidare
Spanien 3 66 240 120 120
Storbritannien 300 300 300 300
Sverige 3 Tillsvidare Tillsvidare 180 Tillsvidare
Turkiet 1 0 240 120 120
Ukraina 2 2 Tillsvidare Tillsvidare Tillsvidare
Ungern Nej Nej 360 360 60
Osterrike 1 Tillsvidare Tillsvidare 120 120
1| Fragor om tillgangliggérande/utldamnande av prover

9. Finns det nagra regler / hinder nar for att skicka prover
for medicinsk vardrelaterad analys till andra lander?

Ja: Greklanc.il, Italien, Polen, Serbien, Spanien, Storbritannien,
Turkiet och Osterrike

Nej: Belgien, Bulgarien, Danmark, Island, Kroatien, Makedonien,
Norge, Portugal, Schweiz, Sverige, Ukraina och Ungern
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10. Kan ett prov 6verlamnas direkt till en patient/provgivare?

Till exempel nér en patient pd eget initiativ séker héilso- och sjukvdrd
eller deltar i ett forskningsprojekt i ett annat land inom eller utanfor
EU?

Ja, for sjukvard och {6r forskning/kliniska prévningar:, Danmark,
Island, Italien, Polen, Portugal, Schweiz, Spanien, Turkiet och
Storbritannien

Ja for sjukvard: Belgien, Bulgarien, Grekland, Kroatien, Norge,
Serbien, Ukraina, Ungern och Osterrike

Nej, proverna kan inte ges direkt till provgivaren: Makedonien,
Sverige och Ungern

11. Finns det foreskrifter eller riktlinjer for hur mycket av ett
prov som samlas in och bevaras for sjukvard som far anviandas
for forskning?

Till exempel far man uttomma materialet i vivnadsblocken eller be-
hover representativt material av en tumor kvarstd for patientens fram-
tida vdrd.

Ja, det finns grinser f6r hur mycket av ett prov som kan limnas
ut: Belgien, Bulgarien, Danmark, Grekland, Italien, Kroatien,

Schweiz, Serbien, Storbritannien, Turkiet och Ungern

Nej, hela provet kan limnas ut f6r forskning: Island Makedonien,
Norge, Polen, Portugal, Spanien, Sverige, Ukraina och Osterrike
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12. Minimikrav fér utlamnande av ett forvarat prov for forskning?

Samtycke fran Godkannande fran  Godkdnnande fran  Annan
patienten den som ansvarar  en etisk kommitté
for biobanken

Belgien X
Bulgarien X X X
Danmark X X X
Grekland X X X
Island X
Italien X X
Kroatien X X
Makedonien X
Norge X X
Polen X X
Portugal X X X
Schweiz X X X
Serbien X X X
Spanien X X
Storbritannien X X X
Sverige X X X
Turkiet X X X
Ukraina X
Ungern X X
Osterrike X X X
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13. Finns det ytterligare krav som forskaren maste uppfylla
efter att han/hon har erhallit det av hilso- och sjukvarden
bevarade provet?

Nej Ja, biobanken som Ja, biobanken som Ja, forskaren maste
representerar hilso-  representerar vard-  returnera allt material
och sjukvards- organisationen maste  som inte anvénds for
organisationen maste ha erkants i en forskningsprojektet
i slutet av aret publikation till medicinsk biobank

informeras om vad
som har hant med
provet avslutade/

pagaende forsok

Belgien X

Bulgarien X X
Danmark X
Grekland X X X
[talien X
Island X
Kroatien X
Makedonien X

Norge X
Polen X X
Portugal X

Schweiz X X X
Serbien X

Spanien X X X
Storbritannien X X X
Sverige X X
Turkiet X

Ukraina X
Ungern X
Osterrike X

3.5 Slutsatser fran resultatet av enkaten

Enligt de svar som inkommit dr det enbart Sverige och Turkiet som
har en reglering som innebir att specifikt samtycke behévs frn en
patient gillande bevarande av prov fér virdindamal. I évriga fall finns
det storre likheter mellan Sverige och 6vriga linder. Exempelvis dr det
oftast en offentlig virdgivare som ansvarar f6r prov bevarade inom
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hilso- och sjukvirden inom den medicinska disciplinen patologi, de
flesta linder har lagreglering, riktlinjer eller rekommendationer
kring bevarandetider liksom att de frimsta syftena med lagring ir
virdindamal och forskning. Nir det giller bevarandetider bevarar
de flesta flytande prover en kortare tid eller inte alls. Andra typer
av humanbiologiskt material har stérre variation gillande bevarande-
tider 1 olika linder. Lingst bevarandetider gillande fryst vdvnad och
paraffinblock har Danmark, Island, Kroatien, Makedonien, Schweiz,
Serbien, Sverige och Osterrike, gillande histologiska glas Island,
Kroatien, Portugal, Serbien och Ukraina och gillande cyrologiska
prov, Island, Kroatien, Portugal, Serbien, Sverige och Ukraina.

I 12 av de 20 linderna, inklusive Sverige, finns inte ndgra hinder
for att skicka prov utomlands for en medicinsk 3tgird. Det ir en-
bart i tre linder, inklusive Sverige, som prov inte kan utlimnas till
provgivaren s att denne kan ta med provet till en annan vardgivare
for en medicinsk tgird eller f6r forskning/klinisk prévning.

Nir det giller tillgdng till v8rdprov for forskning svarar 11 av
linderna att det finns riktlinjer f6r hur mycket material som méste
finnas kvar for att sikra patientens virdbehov, Sverige ir inte in-
kluderat bland dessa 11. I 11 av linderna krivs alltid ett samtycke
frdn provgivaren och ett godkinnande frn biobanksansvarig for att
ett prov ska fd utlimnas f6r forskning och 1 18 av linderna (inklusive
Sverige) krivs ett godkinnande frin en etikprovningsnimnd. Flera
av linderna har dven ytterligare villkor f6r utlimnade f6r forskning:
att biobanken som utlimnar prov informeras om vilka analyser som
gjorts pa provet (7 linder), att biobanken miste ha erkinnande 1 en
publikation (5 linder) eller att forskaren méste returnera allt kvar-
varande material till biobanken varifrn provet skickats (14 linder).

3.6 Samtycke

I USA ir det praxis att spara prover, avidentifiera dem och sedan
anvinda dem i forskningssyfte. For detta behovs inte samtycke in-
himtas. Under lagen the Federal Policy for the protection of Human
Research Subjects dr det mojligt att anvinda avidentifierade prover.
Vid de flesta amerikanska sjukhus ir det dock praxis att tillfriga
patienter om att skriva under ett dokument fér att kunna anvinda
avidentifierat och 6verblivet vivnadsmaterial tll for forskning och
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andra syften. Det finns idag inte ndgon federal lag som reglerar
frigan om samtycke gillande prover som inte ir avidentifierade.

I Norge grundas insamling av humanbiologiskt material normalt
sett pd frivilligt deltagande och samtycke. Nir en patient samtycker
till sjukvard ir detta samtycke ocksd betraktat som ett medgivande
till insamling, lagring och bearbetning av prover for det indamal for
vilket patienten virdas. Det giller dven f6r anvindning av materialet
till kvalitetskontroll och metodutveckling. Foljaktligen ir patient-
ens tysta medgivande till medicinsk vard tillrickligt. Insamling och
lagring av biologiskt material betraktas silunda som en integrerad
del av hilso- och sjukvirden och kriver inte separata eller sirskilda
rittsliga grunder (dvs. inte specifikt informerande och skriftligt
samtycke). Denna bestimmelse gillande prover tagna for vard inne-
bir ett betydligt enklare forfarande jimfort med det som giller for
forskningsbiobanker dir det enligt lov om medisinsk och helsefaglig
forskning krivs ett samtycke som ska vara informerat, frivilligt, ut-
tryckligt och dokumenterat.

I Finland finns tre typer av biobanker som alla regleras olika:

— Diagnostiska samlingar — t.ex. patologiarkiv f6r biopsier, tuméorer
eller annat vivnadsprov taget i syfte att stilla diagnos.

— Vivnadsbanker — prover samlade f6r kliniska dandamal, stamceller,
transplantationer, blodbanker m.m.

— Forskningsbiobanker — det ir endast dessa som kallas ”bio-
banker” och som den finska biobankslagen ir tillimplig p3.

For prover som tas i hilso- och sjukvirdssyfte eller som sparas i
diagnostiska samlingar behovs inget sirskilt samtycke. Prover som
samlas in i vird-, behandling- eller diagnostiska syften kan komma
att anvindas for vissa andra dndamail, som till exempel vetenskaplig
forskning. Detta kan ske genom tre olika alternativ: Patientens sam-
tycke (1), genom godkinnande av en lagstadgad etisk kommitté
samt ett tillstdnd frin tillsynsverket (2) eller, om patienten ir av-
liden genom godkinnande av den lagstadgade etiska kommittén (3).
I Danmark skiljer sig reglerna dt beroende pa vilken typ av bio-
bank som ir i friga. For kliniska biobanker har provgivaren tre sir-
skilda rittigheter. For det forsta kan provgivaren besluta att det
limnade materialet endast fir anvindas for hans eller hennes egen
behandling och till indam3l som har direkt anknytning dirtill. Prov-
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givaren kan alltsd ”siga ifrdn” och sikerstilla att vivnadsprover inte
anvinds for andra indamil. Provgivaren anmiler sitt beslut till det
s.k. vevsanvendelsesregisteret vid Danmarks centrala hilsomyndig-
het Sundhbedsstyrelsen. Det ankommer pa den biobanksansvarige att
undersoka via registret om en person har ”sagt ifrdn” 1 forhillande
till sddan anvindning, innan prover frin den personen limnas ut till
ett forskningsprojekt. Detta framgir av sundbedsloven. For det
andra kan provgivaren begira att vivnadsprovet forstors. En sidan
begiran kan avslds 1 undantagsfall. For det tredje kan provgivaren
begira att ett vivnadsprov som han eller hon har limnat ska ut-
limnas till honom eller henne. For detta krivs dock att provgivaren
kan visa att han eller hon har ett sirskilt intresse av detta.

Nir det giller forskning skyddas medborgarnas sjilvbestimmande
1 Danmark via lagreglerade mojligheter att 3terkalla sitt samtycke
frdn forskning (opt out) eller genom ritten att {4 ut uppgifter for
justerade eller lagrade vivnader. For att inte begrinsa forskning otill-
bérligt har medborgarnas sjilvbestimmande anpassats regelbundet 1
relation till skyddsbehovet. Informerat samtycke blev ett lagstadgat
krav 1992. Vissa undantag har sedan dess genomférts inom ett antal
omrdden. Ett undantag frin informerat samtycke 1 biobankforsk-
ning ir att etikkommittéerna sedan 2004 har tilltits bevilja undan-
tag frin det lagstadgade kravet pd informerat samtycke i biobank-
forskningen. I dag har det blivit vanligt att undantag frn lagstadgat
samtycke beviljas. Ett annat undantag ir anonym biobankforskning
och registerforskning som ir befriad frin forskningsetik gransk-
ning och dven frn samtyckeskrav. Forskning ir alltsd oftast befriad
frdn samtyckes krav och anmilan till etikkommittéerna nir det ir
frdgan om anonyma humanbiologiska material eller hilsodata.'

3.7 Anvandning av sparade prover
i foraldraskapsutredningar

I USA ir det rutin fér domstolar att begira ut prover for faderskaps-
test och det finns inte nigon reglering som hindrar detta. Det ir van-
ligt med delstatslagar som begrinsar anvindningen och utlimnandet

! http://www.etiskraad.dk/~/media/Etisk-Raad/en/Publications/Research-with-health-data-
and-biological-material-in-Denmark-Statement-2015.pdf?la=da
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av vardinformation inklusive prover, men vanligtvis ir undantag
gjorda for att mojliggora faderskapsidentifiering, f6r utlimnande till
och anvindning av brottsbekimpande myndigheter och till forskare
for olika forskningssyften. Nir det giller prover tagna for forsk-
ningsindamal finns det en striktare reglering 1 vissa fall. T de flesta
delstater giller att om en forskare har gett intyg om sekretess for
sina forskningsdeltagare kan proverna inte anvindas i faderskaps-
utredningar eller i brottsbekimpande syfte.

I Norge giller som allmin regel att det inte ir tillitet att limna
ut biologiskt material frin varken virdbiobanker eller frin forsk-
ningsbiobanker f6r anvindning 1 faderskapsutredningar om inte prov-
givaren har samtycke till det. Det finns dock en dom fr&n Hégsta
domstolen som tillit att anvinda DNA frin en virdbiobank. Fallet
betraktas som ett sirskilt undantagsfall, men det visar att det finns
ett visst, om dn begrinsat, utrymme fér tolkning.

I Finland kan prover som lagrats for behandling eller diagnosti-
sering av sjukdom, utredande av dédsorsak eller medicinsk forsk-
ning Sverlatas till ett forskningsinstitut som férordnats av en dom-
stol eller ndgon annan myndighet for férildraskapsutredningar.
Detta regleras dock inte av biobankslagen utan av lagen om anvind-
ning av Minskliga organ, Vivnader och Celler.

3.8 Anvandning av sparade prover
for identifiering av avlidna

I USA ir det rutin for brottsbekimpande myndigheter och for
likare eller annan virdpersonal att begira ut prover, t.ex. dverblivet
material frin DNA-biopsier, {6r identifiering av avlidna. Normalt
gors identifiering av avlidna vid extrema hindelser, sdsom World
Trade Center-attacken eller nir orkanen Katrina hade dragit fram,
med stéd och hjilp av anhoriga. T annat fall ir det endast om syftet
ir att gora en brottsbekimpande insats som prover kan begiras ut.
I forskningsstudier ir ofta de prover som har samlats in skyddade
av sekretess som forhindrar anvindning av dessa prover till att
identifiera avlidna.

Enligt den nuvarande norska regleringen fir prover som sparats
1 biobanker fér hilso- och sjukvird eller forskningsindamal inte
anvindas for identifiering av avlidna.
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I Finland kan prover som lagrats fér behandling eller diagnosti-
sering av sjukdom, utredande av dédsorsak eller medicinsk forsk-
ning 6verldtas till en polismyndighet for identifiering av en avliden
under lagen om anvindning av minskliga organ, vivnader och celler
fér medicinska dandamal.

3.9 Insamling och bevarande av prover
fran underariga

I USA finns det ett sirskilt skydd fér barn som deltar i forsknings-
projekt och som bland annat kan innebira lagring av prover 1 en
biobank. Sirskilda prévningsnimnder kontrollerar att det finns
mojlighet f6r barnet att ge sitt samtycke nir barnet har uppnitt en
sddan mognad och att tillstdnd har limnats av en virdnadshavare
till barnet. Det ir praxis att forsoka f8 samtycke frén den tidigare
minderdriga nir den ndr myndig 8lder. Diremot kan avidentifierade
prover frdn minderdriga, liksom fér vuxna, anvindas till forskning
utan sirskilda tillstind.

I Norge fir prover inte samlas in och lagras av minderériga utan
virdnadshavarnas samtycke. For dldre barn ska ocks barnet ifriga
tillfrigas och samtycka innan prover kan tas och férvaras.

I Finland har minderdriga patienter vissa rittigheter oberoende
av sina vdrdnadshavare under lagen om anvindning av minskliga
organ, vivnader och celler {6r medicinska dindamal. T.ex. ska enligt
lagen en likare alltid ta reda pd den minderdrigas dsikt i den mén
det ir mojligt med hinsyn till givarens dlder och utvecklingsniva.
Under den finska biobankslagen gillande forskningsbiobanker giller
samma regler f6r minderdriga som fér myndiga personer, dvs. sam-
tycke eller notifiering och opt-out. Detta regleras 1 biobankslagen pa
foljande vis: ”Virdnadshavaren ger samtycke fér en minderdrigs rik-
ning. Om en person som uppnitt myndighetsildern inte pd grund av
sjukdom eller nedsatt psykisk funktionsférmdga eller av nigon
annan orsak har forutsittningar att bedéma samtyckets betydelse,
kan samtycket for denna persons rikning ges av en nira anhorig eller
annan nirstiende. Samtycket ska uttrycka den minderdriges eller
handikappades férmodade vilja. Om en minderdrig med hinsyn till
sin 8lder och utvecklingsnivd har férméga att f6rstd biobanksforsk-
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ningens betydelse och natur, forutsitts dessutom hans eller hennes
skriftliga samtycke”.

3.10 Utlamnande av prover utomlands

De amerikanska institutionerna anvinder si kallade materialéver-
foringsavtal (eng. Material Transfer Agreement) nir de skickar prover
bide inom landet och internationellt. Vid utlimnande krivs ett sir-
skilt overldtelseavtal f6r humanbiologiskt material och ett god-
kinnande av en granskningsnimnd “institutional review board”

I Norge kan prover skickas utomlands efter att samtycke har
givits frin provgivaren. Fér humanbiologiskt material som tagits for
diagnos eller f6r vird- och behandlingsindamdl kan undantag frin
samtyckeskravet goras om det bedéms vara till f6rman f6r indivi-
den och samhillet. For att kunna utlimna biologiskt material frin
forskningsbiobanker ir samtycke dock huvudregeln. I dessa fall krivs
ocksd ett godkinnande frin en etikpréovningsnimnd, en s& kallad
REC, Regional kommitte for medisinsk och helsefaglig forsknings-
etikk.

I Finland finns det inte nigra sirskilda restriktioner f6r att skicka
prover avsedda for forskning eller diagnostiska indamal utomlands.
Detta oavsett om proven skickas inom eller utanfér EU. Den reg-
lering som finns giller data, vilket innebir att EU:s regler for ver-
foéring av personuppgifter utanfér EU giller om proverna eller de
data som ir kopplad till dem inte ir avidentifierad.

3.11 Undantag fran biobankslagens
tillimpningsomrade for prover
som inte sparas en langre tid

I USA kan prover tas 1 hilso- och sjukvérd eller forskningssyfte for
att senare avidentifieras och dirmed lagras pa obestimd tid.

I Norge dr varken lagen som reglerar biobanker for kliniska
indamadl eller lagen som reglerar forskningsbiobanker tillimpliga pd
prover som sparas kortare tid dn tvd minader.

De finska lagarna om patienters stillning och rittigheter och
Social- och héilsovdrdsministeriets forordning om journalbandlingar
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giller for alla prover som tagits 1 vird och behandlingssyfte och ska
forvaras enligt 1 lagen angivna tider for lagring. Det finns bestim-
melser om olika lagringstider f6r olika typer av prover men de kan
lagras under lingre tid om det bedéms som relevant fér den veten-

skapliga forskningen.

3.12 Anvandning av biobanksprover
for rattsmedicinska dndamal

De senaste decennierna har en snabb utveckling skett av mojlig-
heterna att anvinda sig av humanbiologiskt material for utredning
av brott och DNA-bevis ir allt oftare accepterade i domstolar. I
USA har det skett en snabb expansion av biobanker skapade speciellt
for rittsmedicinska indamal. Oftast handlar det om biobanker som
ir helt och hillet inriktade pd rittsmedicinsk anvindning. Det ir
dock inte bara dessa specialiserade biobanker som anvinds fér utre-
dande av brott eller for rittsmedicinska indam3l.” T Australien, Nya
Zeeland, Norge och Storbritannien rapporteras om att biologiska
prover insamlade for vetenskaplig forskning, medicinsk diagnostik
och screening, och andra icke-rittsmedicinska indamal ocksd an-
vinds for en rad rittsmedicinska dndamal, sisom brottsidentifiering,
identifiering av katastrofoffer eller faderskapsidentifiering’.

Ett av de forsta allmint kiinda fallen dr en man i Skottland som
démdes for att omedvetet dverféra HIV-viruset genom samlag. De
vetenskapliga bevis som ledde till en fillande dom hirleddes frin
ett tidigare biologiskt prov erhillet frén forskarna genom en polis-
order (Dyer 2001). I ett hogprofilfall i USA tillhandahéll Texas
Department of State Health Services (DSHS) 8350 avidentifierade
NBS-prov till forskare, detta helt utan samtycke frén provgivarna.
Iett rittegdngsférfarande mot DSHS 2009 framkom att DSHS
limnat ut 800 prover till DNA-identifikationslaboratoriet {6r vipna-
de styrkor (AFDIL). Detta 1 syfte att bidra till skapandet av en
nationell DNA-databas fér anvindning vid rittsmedicinsk under-
sokning av saknade personer och s kallade ”cold cases”. I ett vipnat
rin 1 Norge var den misstinkte girningsmannen en cancerpatient.

21f you build it, they will come: unintended future uses of organised health data collections,
2016.
> Bowman och Studdert 2011; McCartney 2004; Kaye 2006; Hansson och Bjorkman 2006.
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Den misstinkte hade détt sex minader efter rinet, men vivnads-
prover hade samlats i en sjukhusbiobank. Polis ville jimféra DNA
som hittades pd r@nplatsen med den misstinktes DNA frin bio-
bankprovet men i detta fall nekade den norska Hégsta domstolen
polisen dtkomst till biobanksproverna.

I Danmark fir vivnadsprover enligt persondataloven anvindas i
brottsutredningar antingen med stéd av provgivarens uttryckliga
samtycke eller med stdd av beslut 1 domstol. Domstolens beslut
ska grunda sig pd en virdering av om anvindningen ir nédvindig
for att ett ritesligt krav ska kunna faststillas, goras gillande eller
forsvaras, eller att anvindningen ir nédvindig med hinsyn till en
offentlig myndighets tillvaratagande av sina brottsutredande upp-
gifter. Enligt muntlig kommunikation som utredningen haft med
foretridare for den danska biobanken s& finns endast ett fatal fall
dir biobanksprover har begirts ut brottsutredningar och det har en-
dast skett for brottsoffrets rikning efter samtycke. Det finns ingen
uppgift om det 1 férekommande fall har lett tll att brott kunnat
16sas med hyilp av biobanksprov frin brottsoffret.

Enligt rapporten “Forensic uses of research biobanks: should
donors be informed?” ir information om anvindningen av icke-
rittsmedicinska biobanker f6r rittsmedicinska syften begrinsad till
rapporter om enskilda fall och det finns ingen systematisk informa-
tion tillginglig pa frekvensen och typen av rittsmedicinsk informa-
tion som anvinds 1 olika linder. Det ir inte heller kiint om rittsmedi-
cinsk tillgdng till icke-rittsmedicinska samlingar blir mer utbredd
over tiden.

* Forensic uses of research biobanks: should donors be informed? Med Health Care and
Philos (2016).
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4 Grundlaggande utgangspunkter

4.1 Sammanfattning

De férslag vi limnar i det hir betinkandet baseras pd en etisk
analys. Vir mélsittning ir att med respekt f6r varje minniskas
sjilvbestimmande och personliga integritet ta fram en tydlig och
funktionell reglering av biobanker som frimjar en god hilso- och
sjukvird och en hogkvalitativ medicinsk forskning.

4.2 Inledning

En viktig del i arbetet med att ta fram en reglering av biobanker ir
att gora en avvigning mellan olika behov och rittigheter. Bestim-
melserna 1 lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden
m.m. (biobankslagen) syftar dels till att enskilda minniskors integri-
tet och sjilvbestimmande ska skyddas, dels till att humanbiologiskt
material ska std till férfogande pa ett funktionellt sitt for forskning,
utveckling, vdrd och behandling. Dessa intressen stdr inte alltid 1
strid med varandra. Tvirtom sammanfaller de ofta. Det vanligaste ir
att vivnadsprover samlas in till en biobank frimst f6r provgivarens
egen vird och behandling, ett indamal som de flesta patienter stodjer.
Aven nir prover samlas in f6r andra syften, till exempel forsknmg,
har de potentiella provgivarna oftast en positiv instillning till in-
samlandet. De flesta vill girna bidra till forskningsresultat som kan
leda till bittre behandling av skador och sjukdomar, for sin egen
skull eller till f6rmdn f6r andra. Det finns dock en inbyggd motsitt-
ning mellan ett starkt integritetsskydd och littillgingligt material.
Det finns situationer di de berérda personernas viljor inte samman-
faller, och det dr 1 dessa situationer som regleringen av biobanker
far sin storsta betydelse.
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Den etiska analysen ir ett redskap for att gora avvigningar i
konfliktsituationer mellan olika intressen och uppfattningar. Genom
analysen fortydligas virderingar som kanske annars dr omedvetna,
frigestillningar renodlas och &siktsskillnader klargors. En viktig del
av en etisk analys ir att klarligga vilka konflikter som beror pd att
de berdrda inte har samma bild av eller samma kunskap om de
faktiska omstindigheterna och vilka som verkligen har sin grund 1
en motsittning mellan olika virderingar. P3 s3 sitt skapas mojlig-
heter att f6ra en diskussion utifrn ritt forutsittningar, och det blir
littare att se vilken typ av 16sning som dr mest indamélsenlig. Nir
det giller biobanker kan det till exempel handla om att vilja mellan
att ta fram en forbudsbestimmelse mot viss anvindning av viv-
nadsprover, ett krav pd sirskilt samtycke {or vissa dtgirder eller en
regel om hur information om olika typer av anvindning ska ges.

Regleringen av biobanker berér omraden dir det har skett en snabb
kunskapstillvixt under de senaste &rtiondena. Med gentekniska och
andra biomedicinska metoder har vi nu férutsittningar att vidta
dtgirder med sviroverskddliga effekter. Detta ger stora mojligheter
men kan ocksd skapa oro och vicka en ridsla for att de tekniska
férutsittningarna ska ta herravildet 6ver utvecklingen. Tekniken ger
makt och dirmed méojligheter till maktmissbruk, och kortsiktiga
fordelar 1 dag kan {8 negativa foljder for framtida generationer.

En viktig utgdngspunkt for oss idr att det faktum att man kan
gora ndgonting inte innebir att man ocksd bor gora det. Det dr av
grundliggande betydelse att alla vira férslag bygger pd en medveten
analys av vilka intressen, virden och rittigheter som stir pd spel
och pi en etiskt férsvarbar avvigning mellan dem.

Vira olika férslag analyseras var for sig i de kapitel dir de be-
handlas. T det hir kapitlet beskriver vi férutsittningarna fér den
etiska analysen och redogér for de grundliggande virden och prin-
ciper som samtliga vira forslag baseras pa.

4.3 En etisk analys

Etik handlar om att systematiskt reflektera ver sina virderingar,
handlingar och motiv fér att pd det sittet férséka bestimma vilket
handlingsalternativ som ir det ritta.
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Det finns olika teorier om vad som avgér om en handling ir ritt
eller fel. Inom pliktetiken ligger fokus pd sjilva handlingen och
avsikten med den. Om det till exempel ir ritt att hlla 16ften och att
inte tillfoga ndgon annan smirta, si har man en plikt att i alla situa-
tioner vilja den handling som innebir att man héller sina l6ften och
undviker att tillfoga nigon smirta.

Inom dygdetiken betonas dygder, det vill siga goda karaktirs-
drag, och fokus ligger pd sinnelaget snarare in pd handlingen 1 sig.
Om till exempel irlighet dr en dygd, s& innebir det inte att det per
automatik alltid 4r ritt att tala sanning, eftersom det ocksi kan
finnas “odygdiga” skil att siga sanningen. Diremot betyder det att
en dygdig minniska kinner en motvilja mot logner och dirfor i
allminhet inte ljuger.

Inom konsekvensetiken ir det i stillet en handlings konsekven-
ser som avgor vad som dr ritt och fel. Det finns inga enkla hand-
lingsregler, som till exempel att man alltid ska hilla sina l6ften, utan
man bide fir och ska bryta ett [6fte om detta leder till ett hogre
maétt av lycka och vilbefinnande 4n att hilla loftet.

Rent teoretiskt dr det alltsd stor skillnad mellan pliktetik, dygd-
etik och konsekvensetik. Det etiska resonemanget sker utifrdn vitt
skilda utgdngspunkter. I den praktiska verkligheten ir dock skill-
naderna ofta inte avgorande.

Till exempel kritiseras ibland konsekvensetiska teorier (frimst
utilitarismen, som ir den mest kinda inriktningen) for att inte er-
kinna grundliggande minskliga rittigheter, som ritten till liv. Det
har hivdats att man med ett konsekvensetiskt férhdllningssitt kan
rittfirdiga att en minniska avrittas eller utnyttjas i medicinska
experiment om hon ir till s8 liten ”nytta” f6r samhillet att lyckan
kan bli stérre for fler individer genom att hon offras. I praktiken
skulle dock en konsekvensetisk analys knappast kunna leda till s3-
dana handlingar, eftersom inte bara de uppenbara direkta konse-
kvenserna ska vigas in 1 analysen. Man maéste dven ta hinsyn till vad
en sidan behandling av minniskor i forlingningen skulle innebira
for samhillet 1 form av till exempel olust och skuldkinslor, ridsla for
att sjilv drabbas, férhirdande och avtrubbning av den empatiska for-
magan.

Det finns ocksd stora skillnader i synen pd hur de olika filoso-
fiska teorierna ska tillimpas. I manga fall kan sidana skillnader vara
mer avgorande for resultatet dn den teoretiska utgingspunkten. Till
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exempel finns det ingen enighet i friga om vilka som innehar sddana
rittigheter som ska respekteras inom pliktetiken eller vilka indi-
viders lycka som ska vigas samman inom konsekvensetiken. Upp-
fattningen om 1 vilken grad djur eller minskliga foster omfattas
skiljer sig mycket mellan olika filosofer.

Alla de filosofiska teorierna har sina svagheter. Konsekvensetiken
ger visserligen ett redskap for att analysera och hantera virdekon-
flikter, men 1 verkligheten ir det ofta svirt att forutse och bedéma
konsekvenserna av olika handlingsalternativ. Med pliktetiken undgdr
man kalkyleringsproblem och kan istillet agera utifrn fasta regler
och normer, men man har svért att hantera avvigningar mellan olika
krav och avgrinsningar av olika rittigheter som stir i konflikt med
varandra. Aven inom dygdetiken kan avvigningar och avgrinsningar
vara svira, och dir finns inte heller ndgra enkla handlingsregler att
forhalla sig ull.

Insikten om de olika teoriernas svagheter har gjort att kon-
sekvensetiken och pliktetiken i en del modernare filosofiska teorier
har borjat anvindas parallellt. Rent intuitivt anvinder minniskor
ofta regler och principer av pliktetiskt slag. P4 det sittet kan vi fatta
snabba beslut med ofullstindigt underlag. I situationer dir man méiste
gora en svir avvigning och kanske befinner sig i en intressekonflikt
mellan tvi goda eller tv8 onda virden, behovs dock en mer medveten
analys av situationen. D3 kan de olika alternativens konsekvenser bli
den viktigaste faktorn att bedéma.

De etiska analyser vi gor i den hir utredningen genomférs inte
forutsittningslost, utan inom ramen for de grundliggande regler och
principer som bygger upp virt nuvarande rittssystem. Skyddet av
de minskliga rittigheterna sitter till exempel upp en grins for hur
lingt konsekvensetiken kan drivas.

I vira analyser strivar vi alltsd efter att uppnd de bista mojliga
konsekvenserna med bibehdllen respekt foér vissa grundliggande
normer, virden och rittigheter.

4.4 Viktiga principer och varden

For att en etisk analys ska kunna géras, behévs inte bara en metod
att anvinda utan ocks3 ett virdeinnehll att fylla den med. Man méste
ha klart f6r sig vad man betraktar som gott och efterstrivansvirt, det
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vill siga vilka resultat man vill uppnd och vilka virderingar man vill
uppritthdlla pd vigen dit. Det gir aldrig att besluta hur man ska
handla bara med utgdngspunkt i fakta. Om ett val verkar sjilvklart
enbart utifrdn fakta, beror det p att man underforstdtt férutsitter
att vissa virderingar eller handlingsregler giller. Vi tror att dessa
behdver goras synliga. P4 det sittet kan man klara ut vilka oenig-
heter som beror pd hur olika personer tolkar fakta och vilka som
verkligen beror pa skillnader 1 etiska stdndpunkter och virderingar.

I det hir avsnittet redogér vi dirfér for de grundliggande prin-
ciper och virden vi vill uppritthélla i vira 6verviganden och de mil
vi strivar efter att uppfylla med vira f6rslag.

44.1 Respekt for de manskliga rattigheterna

De forslag vi limnar ska ligga inom ramen f6r de principer om grund-
liggande fri- och rittigheter som kommer till uttryck bland annat i de
svenska grundlagarna och i de internationella konventioner Sverige
har ratificerat. Detta innebir bland annat att den reglering vi fore-
slar ska gilla lika for alla, oavsett sidana faktorer som politisk in-
riktning, livsiskddning, kén, 8lder eller samhillsstillning. Det innebir
ocksd att vi inte kommer att limna forslag som inskrinker 3sikts-,
informations- eller yttrandefriheten 1 biobankernas verksamhet eller
1 den allminna samhillsdebatten. De minskliga rittigheter som ligger
mest 1 fokus f6r virt arbete dr dock ritten till sjilvbestimmande
och ritten till skydd av den personliga integriteten.

Sjilvbestimmande och integritet ir tvd begrepp som ofta blandas
ithop eller anvinds som synonymer. Var utgdngspunkt ir att sjilv-
bestimmande ir ritten att bestimma over sitt eget liv och sina egna
handlingar, att géra vad man vill s3 linge det inte skadar nigon annan.
Personlig integritet tolkar vi som ritten att inte bli krinkt som person,
en ritt till respekt for sitt minniskovirde och en ritt att skyddas
frdn oonskade intring i den personliga sfiren.

Sjalvbestimmande

Ritten till sjilvbestimmande ger varje individ ritt att géra sina egna
val och stillningstaganden. Det kan innebira att en person viljer att
prioritera sina egna intressen framfér samhillets bista, till exempel
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att inte bidra till forskningens utveckling genom att stilla sina viv-
nadsprover till férfogande. Det kan ocksd innebira att en person
med risk for sin egen hilsa viljer att avstd frin att ta emot den sjuk-
vird samhillet erbjuder.

Individens ritt att fatta den hir sortens beslut dr vil férankrad
bide i den svenska rittsordningen och i internationella dokument.
Grundlagens skydd mot pdtvingade kroppsliga ingrepp (2 kap. 6 §
regeringsformen, RF) och reglerna om informerat samtycke inom
forskning och hilso- och sjukvérd ir uttryck for individens sjilv-
bestimmande.

Principen om informerat samtycke inom den medicinska forsk-
ningen, bland annat ritten att nir som helst avbryta sitt deltagande,
har vuxit fram ur erfarenheter av tidigare forskning som bedrevs utan
samtycke frin forskningspersonerna. Principen ir, tillsammans med
bland annat etikprévningen av forskning, ett skydd mot sddana éver-
grepp som annars kan ske i vetenskapens namn, nir de allminna
intressen som stir pd spel bedéms vara s starka att det ir moti-
verat att frimja dem p4 en enskild individs bekostnad.

Inom hilso- och sjukvirden har utvecklingen under l3ng tid allt
mer gitt mot ett patientperspektiv. Utrymmet for att ge vird under
tvdng har blivit allt mindre, och dven i de situationer dir tvingsbe-
stimmelser giller finns regler om att patientens ritt till sjilvbestim-
mande s 1angt som mojligt ska respekteras. Patientlagen (2014:821,
PatL) ullkom bland annat i syfte att stirka och tydliggéra patien-
tens sjilvbestimmande.

I véra direktiv framhdlls att vira forslag ska sikerstilla att han-
teringen av viavnadsprover sker med respekt for den enskilda min-
niskans sjilvbestimmande. Som vi ser det, innebir det att ritten till
sjilvbestimmande, i regleringen av biobanker, miste ges foretride
framfér samhillets behov. Var utgdngspunkt ir att prover 1 biobanker
tillhér provgivaren. Aven om de fysiskt har avskilts frin minniskan,
ir de fortfarande en del av hennes kropp.' De regler vi foresldr ska
underlitta anvindningen av vivnadsprover i forskningen och hilso-
och sjukvirden, men det ska ske med bibehillen respekt for den
enskilda provgivarens sjilvbestimmanderitt.

' Fér en djupare analys av denna friga, se t.ex. Annina H Perssson, Vem dger dina celler?, i
Sanna Wolk, Biobanksvitt, Studentlitteratur 2003.
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Integritet

Ritten till personlig integritet kan beskrivas som varje minniskas
skydd for sin virdighet, ett skydd grundat pd principen om alla
minniskors lika virde och rittigheter. Integritetsskyddet ir ett skydd
mot odnskade intrdng i den personliga sfiren. Det kan handla om den
kroppsliga sfiren, men integriteten skyddas ocksd genom regleringen
av frigor som tystnadsplikt och sekretess for kinsliga uppgifter.

Aven den som inte kan utéva sin ritt till sjilvbestimmande, som
inte har mojlighet att fatta egna beslut eller att klargora var grins-
erna f6r den personliga sfiren gir, har en ritt tll respekt fér sin
integritet. Samhillet har i dessa fall ett ansvar att sikerstilla att re-
spekten uppritthlls genom att ndgon annan, till exempel en likare,
en anhorig eller en god man, fattar de beslut som krivs for att den
enskildas integritet ska f3 ett tillrickligt skydd.

Grundliggande bestimmelser till skydd for den personliga integ-
riteten finns 1 Europeiska konventionen om skydd fo6r de minskliga
rittigheterna och de grundliggande friheterna (Europakonventionen),
1 Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna
(2010/C 83/02) och i den svenska grundlagen. Artikel 8 1 Europa-
konventionen slr fast att var och en har ritt till skydd for sitt privat-
och familjeliv, sitt hem och sin korrespondens. RF ger bland annat
ett skydd mot pitvingade kroppsliga ingrepp, kroppsvisitation, hus-
rannsakan, undersokningar av brev och andra fértroliga forsindel-
ser och hemliga avlyssningar.

RF foreskriver ocksd att varje medborgare i den utstrickning som
anges 1 lag ska skyddas mot att hens personliga integritet krinks
genom registrering av uppgifter med hjilp av automatisk databehand-
ling. En nirmare reglering av detta skydd finns bland annat 1 per-
sonuppgiftslagen (1998:204), patientdatalagen (2008:355) och EU:s
bestimmelser om dataskydd.

Hilso- och sjukvird ska alltid ges med respekt for patientens vir-
dighet och integritet. Denna princip gillde redan tidigare men stirktes
och tydliggjordes i och med PatL:s tillkomst. Aven vid 4tgirder som
sker under tving, till exempel inom psykiatrisk tvdngsvird och smitt-
skydd, finns regler som syftar till att sikerstilla att respekten for
patientens integritet si 1ingt som mojligt genomsyrar verksamheten.

Bestimmelserna om sekretess 1 offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), om tystnadsplikt 1 patientsikerhetslagen (2010:659) och
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om anvindning av genetisk information i lagen (2006:351) om gene-
tisk integritet m.m. ger ocksd ett skydd for den personliga integri-
teten.

Principen om personlig integritet dr mycket central for regler-
ingen av biobanker. Det frimsta skilet till att biobankslagen till-
kom var att den skulle ge ett skydd fér provgivarens och dennas
genetiska sliktingars integritet.” I vira direktiv framhills att detta
skydd ska bibeh&llas.

Ett biobanksprov innehéller ofta stora mingder information av
personlig och kinslig natur. Integritetsskyddet ir ett skydd mot
missbruk av den informationen och av information som kan finnas
1 uppgifter kopplade till provet.

Den information som kan utvinnas ur ett biobanksprov ir speciell
pd flera sitt. For det forsta siger den inte bara ngot om hurdan
provgivaren dr nir provet tas, utan kan ocksd ge en bild av hur hen
kan komma att utvecklas. Fér det andra avser den ofta inte bara
provgivaren sjilv utan berittar dven mycket om dennas genetiska
sliktingar, inklusive kommande generationer. Integriteten hos barn
som dnnu inte har fétts berdrs av att prover sparas 1 biobanker. For
det tredje utdkas informationen hela tiden. Hur mycket som kan
utlisas ur ett biobanksprov och hur uppgifterna kan anvindas ir 1
hég grad beroende av den tekniska och medicinska utvecklingen.
For oss innebir det att vi 1 vart arbete inte bara méste ta hinsyn till
hur situationen ser ut i dag utan ocks3 till hur den kan komma att
forandras.

Det ir omojligt att forutse vilka forskningsframsteg inom gen-
teknik och datateknik som kommer att goras pd lingre sikt. Ingen
kan veta vilken information som i framtiden kommer att kunna
lisas ut ur ett biobanksprov eller hur enkelt det kommer att vara att
koppla denna information till andra uppgifter om provgivaren eller
dennas sliktingar. Regleringen av biobanker behéver alltsd konti-
nuerligt ses dver, och diskussionen om etiska och juridiska frigor
kring genetisk integritet behdver hela tiden féras. I vra forslag
strivar vi efter att hitta en balans mellan flexibilitetens och ritts-
sikerhetens krav. Milsittningen ir att den reglering vi tar fram ska
vara tillrickligt generell for att fungera dindamalsenligt dven under
delvis dndrade tekniska forutsittningar, men samtidigt tillrickligt

2 Prop. 2001/02:44 5. 18 ff.
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tydlig och konkret for att vara begriplig fo6r dem som ska tillimpa
den och fér att ge ett fullgott skydd av provgivarens rittigheter.

4.4.2 Framjande av halso- och sjukvarden

Hilsan ir utan tvekan mycket betydelsefull f6r en minniskas livs-
kvalitet. Att frimja en god hilso- och sjukvird och dirigenom en sd
bra hilsa som mojligt hos befolkningen ser vi dirfor som ett viktigt
mal i virt arbete.

Biobankerna har stor betydelse fér hilso- och sjukvirden. Till-
gdngen till hogkvalitativa biobanker med ménga vivnadsprover kan
vara helt avgorande for att bista mojliga vird ska kunna ges. De
storsta provsamlingarna finns inom hilso- och sjukvardens verksam-
het och har som sitt frimsta indamal att bidra till vird och behand-
ling. Ett av syftena med vér utredning ir ocksi att férbittra f6rut-
sittningarna for anvindning av vivnadsprover 1 hilso- och sjukvérden.

En god vird och en 6kad livskvalitet ligger bdde 1 samhillets och
den enskilda individens intresse. I de flesta fall finns ingen mot-
sittning att ta hinsyn till nir det giller att underlitta anvindningen
av biobanksprover for vird och behandling. Strivan att frimja en
god vird kan dock komma 1 konflikt med principerna om prov-
givarens sjilvbestimmande och integritet. Virt intryck ir att de
meningsskiljaktigheter som uppstir 1 minga fall handlar om brist-
ande tillgdng till fakta och bor kunna avhjilpas genom information.
I de fall det finns en verklig motsittning 1 sak, miste skyddet av
provgivarens grundliggande rittigheter, inklusive ritten att avstd
frdn vird och behandling, komma i frimsta rummet. I vdra forslag
strivar vi efter att med bibehllen respekt fér provgivarens rittig-
heter 1 mojligaste man underlitta anvindningen av vivnadsprover i
hilso- och sjukvirden.

4.4.3 Utveckling av den medicinska forskningen

Medicinsk forskning kan, 1 bista fall, tillféra kunskaper som leder till
sikrare diagnostik och bittre behandling av sjukdomar och skador,
till nya méjligheter att forebygga sjukdom och till en férbittrad
rehabilitering. Forskningen kan medféra att sjuka minniskor till-
frisknar eller fir bittre forutsittningar att klara av sin situation och
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till att friska personer undviker framtida hilsoproblem. I likhet med
hilso- och sjukvdrden kan alltsd dven den medicinska forskningen
bidra till en 6kad livskvalitet, vilket dr ett av de grundliggande virden
vi strivar efter. Att stirka Sveriges konkurrenskraft inom medi-
cinsk forskning ir dessutom virdefullt ur ett samhillsekonomiskt
perspektiv.

Biobankerna har ett stort virde for forskningen. Mojligheten att
anvinda biobanksprover bidrar till en medicinsk forskning av hég
kvalitet och leder 1 ménga fall till mer tillférlitliga resultat dn de
som hade kunnat uppnés utan tillgdng till biobankernas material.

Aven om det ingdr i virt uppdrag att underlitta for den medi-
cinska forskningen, méste detta dock goras efter en noggrann av-
vigning mot de andra virden vi har att ta hinsyn till. Erfarenheten
visar att det finns en risk att forskningens intressen inte alltid 1
tillrickligt hog grad provas, vigs och ifrigasitts. Minniskans driv-
kraft att utvecklas ir stark, och forskningsprojekt har dven i nutid
ibland genomférts med metoder och for syften som vi 1 efterhand
kan se inte var etiskt godtagbara. Aven om den forskning som
utférs pd vivnadsprover inte utsitter levande minniskor eller djur
for direkta skador eller fysiskt lidande, involverar den en hantering
av ett mycket integritetskinsligt material. Det ir av storsta vikt att
det finns ett regelverk som sikerstiller att provgivarens fértroende
for forskningen inte missbrukas.

P4 samma sitt som inom hilso- och sjukvirden ir vir bedom-
ning att, med den reglering av forskningens forutsittningar som 1 dag
finns, individens och sambhillets intressen 1 de flesta fall samman-
faller nir det giller anvindningen av biobanksprover i forskning. I
de fall intressena dr motstridiga, miste dven pd detta omride skyddet
av provgivarens grundliggande rittigheter komma i frimsta rummet.
Med respekt for dem wvill vi si ldngt méjligt underlitta anvind-
ningen av vivnadsprover i forskningen.

4.4.4 Kostnadseffektivitet

En av de principer som anvinds i etiska analyser ir kostnadseffekti-
vitetsprincipen. Den innebir att man 1 avvigningssituationer strivar
efter en rimlig relation mellan kostnader och effekt. Inom vérden
kan effekten bestd i férbittrad hilsa och férhojd livskvalitet, inom
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forskningen i kunskapsvinster, som i sin tur pd sikt ocks8 kan bidra
till en hogre livskvalitet.

Det allminnas resurser ir begrinsade, och vir utgdngspunkt ir
att de bor utnyttjas s8 att bista mojliga resultat kan uppnds. Mélsitt-
ningen ir att de resurser som ir avsatta fér biobankernas verksam-
het i stor utstrickning ska kunna anvindas till att frimja angeligna
intressen, som hilso- och sjukvdrd och forskning. Naturligtvis méste
administrationen av verksamheten ocksd f& ta resurser i ansprik,
inte minst med tanke p4 att dven de regler som skapar en betungande
administration syftar till att skydda viktiga intressen, till exempel
provgivarnas sjilvbestimmande och integritet. Onédigt komplice-
rade eller oklara regler kan dock leda till att administrationen blir
mer kostnadskrivande dn vad som ir motiverat och férbrukar re-
surser som skulle komma till bittre anvindning i forskning, vird
och behandling.

Det har frin flera hdll pitalats att biobankslagen ir svirlist och
svartillimpad och att den 6kade administration som lagen har med-
fort har lett till ett bortfall av personaltid for vard- och forsknings-
arbete och inkriktat pd patienternas tid hos virdgivaren.

I vira direktiv anges att de forslag vi limnar ska vara enkla att
tillimpa och dndamailsenliga f6r den praktiska hilso- och sjukvird-
en. Vir mélsittning ir att de regler vi foresldr ska leda till att resurser
inte trings undan frin forskningen och hilso- och sjukvirden i1
samma utstrickning som med den nu gillande biobankslagen. Vi
strivar ocksd efter att regelverket 1 hogre grad in 1 dag ska under-
litta samarbete, dven internationellt sidant, bland annat eftersom
samarbete mojliggor ett mer effektivt utnyttjande av de resurser som
finns. Samtidigt méste lagstiftningen dven 1 fortsittningen sikra den
enskilda provgivarens ritt att bestimma &ver anvindningen av
proverna.

4.4.5 Fortroendet for samhallet

Fortroendet for biobankerna och for samhillet i stort ir, enligt vir
bedémning, en kirnfriga f6r vir utredning. Virt uppdrag innebir
att vi ska gora en avvigning mellan behov och rittigheter som i vissa
fall stdr i motsittning till varandra, men som i de allra flesta situa-
tioner sammanfaller. Bdde samhillet och varje enskild individ har
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ett intresse av att frimja en god hilsa, medicinska framsteg och en
positiv ekonomisk utveckling, och dven av att bevara respekten for
minniskovirdet och den personliga integriteten. De intressekon-
flikter som finns bottnar i regel inte i att en provgivare inte vill stédja
dessa virden, utan snarare i1 en bristande tilltro till att samhillets
hantering av biobanksprover innebir att just de virdena frimjas.
Fortroendekriser har uppstitt vid de tillfillen di provgivare har upp-
levt att samhillet inte har stdtt for sitt ord, till exempel nir prover
har limnats ut frin biobanker for indamadl f6r vilka samtycke inte
har funnits eller nir anvindningsomrddena fér redan insamlade
prover har utvidgats utan att provgivarna har tillfrigats. Svirbegrip-
lig information och ett komplicerat regelverk kan leda till en kinsla
av bristande kontroll som ytterligare 6kar misstron.

Den nu gillande biobankslagen ir 1 vissa delar svirlist och otyd-
lig. For den praktiska tillimpningen har den fitt fyllas ut, inte bara
med en férordning och myndighetstoreskrifter utan dven med
omfattande rekommendationer och tolkningsmaterial framtagna av
biobankerna sjilva. I vissa delar har lagen uppfattats som praktiskt
ogenomfdorbar, vilket har lett till en tillimpning som inte éverens-
stimmer med den bild lagtexten ger av verksamheten.

Att 6ka rittssikerheten i regleringen av biobankerna ser vi som
en av vara viktigaste uppgifter. Var utgdngspunkt ir de personer som
har visat samhillet sitt fértroende genom att l3ta prover bevaras i
biobanker ska kinna att detta fértroende forvaltas vil. Det innebir
att det regelverk vi tar fram ska vara tydligt, begripligt och tillimp-
bart och effektivt skydda provgivarna och deras sliktingar mot
missbruk av genetisk information. Lagstiftningen kan inte, i samma
utstrickning som 1 dag, vara utformad p3 ett sidant sitt att skyddet
for den enskilda minniskan ir beroende av det goda omdémet hos
de personer som ska tillimpa reglerna.

I virt uppdrag ingdr att, 1 nigra olika avseenden, analysera om
anvindningsomrddena for biobankernas redan insamlade prover bor
utdkas 1 forhdllande till vad som ir tilldtet 1 dag. Var utgingspunkt
ir att om fortroendet fér biobankerna ska bevaras, miste staten
visa respekt f6r den vilja provgivarna har uttryckt vid limnandet av
proverna. Att i efterhand besluta att biobanksprover ska f3 anvin-
das fér andra indamadl dn de som provgivaren har forklarat sig villig
att stodja kriver, enligt vir mening, mycket starka skil. S&dana
lagindringar kriver ocksd att en grundlig analys gors av vilka kon-
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sekvenser virt agerande kan {8 for det fortroende vi strivar efter att
stirka.
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5 Biobankslagens begrepp
och definitioner

5.1 Sammanfattning av vart forslag

Vissa forindringar ska goras 1 definitionerna av de begrepp som
anvinds 1 biobankslagen.

5.2 Bakgrund

I det forsta kapitlet i lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och
sjukvirden m.m. (biobankslagen) definieras ett antal ord som an-
vinds 1 lagen. Dessa definitioner har inte alltid ansetts indamadls-
enliga och har dirfor inte fatt fullt genomslag bland dem som ska
tillimpa lagen. Bland annat har Nationella biobanksrddet (NBR) for
den praktiska tillimpningen sammanstillt en egen ordlista med defi-
nitioner som delvis skiljer sig fran lagens.

Biobanksutredningen foreslog indrade betydelser av vissa termer
i biobankslagen.' Flera remissinstanser ansig dock att de féreslagna
nya definitionerna var otydliga och att férfattningsférslaget skulle
bli svirt att tillimpa. Forslagen genomférdes inte.

I vart uppdrag ingér att analysera och limna foérslag om vilka be-
grepp som ska definieras 1 biobankslagen, diribland ordet "biobank”,
och se till att ord och uttryck som férekommer i flera férfattningar
s& langt det ir mojligt f8r samma definition.

'Se SOU 2010:81.
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5.3 Overvaganden och forslag
5.3.1  Utgangspunkter

Att de begrepp som anvinds i biobankslagen ir klart och tydligt de-
finierade ir av grundliggande betydelse fér en férutsigbar och en-
hetlig tolkning och tillimpning av lagen. Vir mélsittning ir att de
termer och definitioner som anvinds i mojligaste mén ska bidra till
att dels forenkla och underlitta arbetet f6r dem som ska tillimpa
biobankslagen, dels stirka de enskilda provgivarnas rittssikerhet.

For att bedéma vilka begrepp och definitioner som ir mest dnda-
mélsenliga i den praktiska tillimpningen har vi tagit visst stéd av den
ordlista NBR har tagit fram. Denna ordlista ir vil inarbetad hos dem
som tillimpar lagen, och de samrdd vi har haft tyder p4 att den upp-
fattas som klar och indamaélsenlig. Ordlistan ir dock konstruerad
pa ett sitt som gor att den inte ir direkt dverforbar till lagtext. Defi-
nitionerna stir inte for sig sjilva utan dtf6ljs av lingre anmirkningar,
som 1 minga fall ir nédvindiga f6r definitionernas begriplighet.
Ordlistan giller inte heller bara for sddana provsamlingar som om-
fattas av biobankslagen. Den har allts3 ett delvis annat tillimpnings-
omrdde in lagtextens definitioner. Detta kommer att vara fallet dven
om biobankslagens tillimpningsomride utvidgas enligt de forslag vi
limnar 1 detta betinkande.

Utover hinsynen till vad som ir inarbetat och anses fungera vil 1
praktiken, har vi strivat efter att de termer som anvinds ska vara si
korta och enkla som méjligt, att definitionerna ska 6verensstimma
vil med ordens allminsprikliga betydelse och att det 1 mojligaste
man ska finnas en enhetlighet mellan olika férfattningar dir samma
ord eller uttryck forekommer.

5.3.2 Begreppen biobank och provsamling

I biobankslagen definieras biobank som material frin en eller flera
miénniskor som samlas och bevaras tills vidare eller for en bestimd tid
och vars ursprung kan hirledas till den eller de ménniskor fran vilka
materialet hirror. Minniska definieras i sin tur som levande eller av-
liden person eller foster. Begreppet provsamling anvinds inte i lagen.
Biobankslagens definition av termen biobank har inte fitt fullt
genomslag i praktiken. I NBR:s ordlista definieras en biobank som
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en “samling humanbiologiskt material, forvarat for ett eller flera
indamil samt information om detta material”. I anmirkningen till
definitionen anges att en biobank kan bestd av provsamlingar. En
provsamling definieras som en “samling prov som har minst en gemen-
sam egenskap”. Ordlistan skiljer pa primdra provsamlingar, det vill
siga provsamlingar som ingdr 1 en biobank som inrittats 1 Sverige 1
en vardgivares hilso- och sjukvirdsverksamhet, bevaras tills vidare
eller f6r en bestimd tid och vars ursprung kan hirledas till den eller
de provgivare frin vilka materialet hirror, och sekundira provsam-
lingar, som definieras som provsamlingar som limnats ut frin den
biobank som ansvarar {6r den primira provsamlingen och vars ur-
sprung dven efter utlimnandet kan hirledas tll den eller de prov-
givare frin vilka materialet hirror.

Biobanksutredningen féreslog att begreppet biobank skulle ha
tvd betydelser. Dels skulle det avse en samling bevarade vivnads-
prover”, dels ”den organisation som hanterar dessa”. Utredningen
ansdg att begreppet biobank inte anvinds konsekvent 1 den gillande
lagtexten.” Biobankslagen reglerar i stor utstrickning de férutsitt-
ningar som giller for den organisation som hanterar det humanbio-
logiska materialet, och nir ordet biobank anvinds i lagen &syftas,
enligt Biobanksutredningens tolkning, ibland sjilva provsamlingen,
ibland den organisatoriska enhet som bevarar och ansvarar fér
proverna. Genom den nya definitionen ville utredningen ticka in
bida dessa inneborder. Att ge ett och samma begrepp tva olika be-
tydelser skulle dock, enligt vir uppfattning, leda till otydlighet och
skapa en svirtillginglig forfattningstext. Flera remissinstanser pi-
talade ocksd problemen med detta.

Vi anser inte att biobankslagen ir s3 inkonsekvent som Biobanks-
utredningen hivdade. Vir uppfattning ir att ordet biobank genom-
giende anvinds p3 ett sddant sitt att det dsyftar sjilva samlingen av
humanbiologiskt material, inte den organisation som hanterar det.
Detta hindrar inte att lagens krav pd hur biobanker hanteras, exem-
pelvis kraven pd anmilan av biobanker och inhimtande av samtycke
fér anvindning av vivnadsprover, innebir att férpliktelser liggs pd
en person eller en organisatorisk enhet.

Diremot anser vi att det 1 viss mdn dr missvisande att lagen inte
skiljer pd provsamlingar och biobanker. I den praktiska tillimpningen

280U 2010:81, s. 164.
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anses varje huvudman som innehar provsamlingar normalt inneha
en biobank. Biobanken bestdr i sin tur av prover som kan ha orga-
niserats som en eller flera samlingar. Utmirkande fér en provsam-
ling ir, vilket &terspeglas i NBR:s definition, att proverna i den har
ngonting gemensamt. Det kan handla om att de har samlats in f6ér
ett visst indamdl, att de anvinds i ett visst forskningsprojekt eller
att de har samma fysiska férvaringsplats. Det faktum att lagen inte
anvinder begreppet provsamling, och alltsd inte gér nigon dtskillnad
mellan provsamlingar och biobanker, kan ge intrycket att de krav
lagen stiller upp fér hanteringen av biobanker (exempelvis kraven
pd anmilan och pd att utse en biobanksansvarig) miste uppfyllas
for varje enskild samling av prover som en huvudman innehar. Ett
sddant synsitt skulle 1 praktiken leda till en mycket betungande
administration. Nir det giller lagens krav pd informerat samtycke
for att prover ska f samlas in till eller bevaras 1 en biobank, liksom
kravet p4 att huvudmannen ska besluta vilka indamal en biobank ska
anvindas fér, anser vi diremot att det ir rimligt att dessa krav ska
gilla den aktuella provsamlingen, inte samtliga de provsamlingar som
tillsammans utgér huvudmannens biobank. En provgivare bor allts3,
innan hen limnar sitt samtycke till insamlande av prover, informeras
om till exempel vilket forskningsprojekt proverna i just den aktuella
provsamlingen ska anvindas till, inte om vilka indamilen ir for
huvudmannens totala innehav av provsamlingar. Detta gors ocksd i
praktiken. For att dessa krav dven ska framgd otvetydigt av lag-
texten behdver dven begreppet provsamling definieras i lagen.

NBR:s definition av en provsamling, en samling prover som har
“minst en gemensam egenskap”, bedémer vi ir for svirtolkad och
inte helt indamalsenlig 1 detta sammanhang. Det avgoérande bor vara
att proverna bevaras f6r samma dndamdl. Ett indamal kan till exem-
pel vara vird och behandling av provgivarna eller anvindning 1 ett
visst forskningsprojekt. Det ir bevarandet for detta dindamal som
provgivaren bor informeras om och samtycka till, och det ir detta
indamal som biobankens huvudman bér besluta om for varje enskild
provsamling.

Eftersom vi inte foresldr att den fysiska forvaringsplatsen ska
vara avgorande, kommer det inte att finnas nigot hinder mot att ett
prov i en biobank samtidigt kan tillhora flera olika provsamlingar.
Provet kan vara insamlat och bevaras for mer in ett indamal. Aven
1 dag anses ett prov, 1 den praktiska tillimpningen, kunna ingd i mer
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in en provsamling. Genom de forslagna nya definitionerna kommer
dock forutsittningarna for detta att tydliggéras. Genom att det ir
indamadlet med bevarandet vid varje tidpunkt, inte det ursprungliga
indamailet med insamlandet, som ir avgorande, kan ett provs till-
horighet till en viss provsamling ocks&, med provgivarens informe-
rade samtycke, dndras dver tid.

Vi foresldr ssmmanfattningsvis att en provsamling ska definieras
som ett eller flera prover som bevaras i en biobank for ett visst dnda-
mdl. En biobank ska definieras som en eller flera provsamlingar som
innebas av samma huvudman.

5.3.3  Begreppet viavnadsprov

Ett vivnadsprov definieras idag 1 biobankslagen som biologiskt
material fran mdnniska. Ett vivnadsprov enligt lagen kan alltsd utgoras
av vilken typ av material som helst frin minniskokroppen. Detta kan
litt leda till forvirring, eftersom bide annan lagstiftning och sprak-
bruket i den praktiska tillimpningen ser vivnad som ett snivare be-
grepp, som inte omfattar alla typer av humanbiologiskt material. I
lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering
av minskliga vivnader och celler definieras vivnad som celler eller
grupper av celler som ir férenade av bindviv. Blod och blodkompo-
nenter utgdr dock inte vivnad enligt lagen. I NBR:s ordlista anvinds
ordet prov {6r att beskriva humanbiologiskt material som tagits frin
en levande eller avliden person eller ett foster i syfte att erbilla in-
formation om den som provet hirrér fran. 1 sirskilda anmirkningar
forklaras att biobanker dven kan innehélla annat material 4n prover,
exempelvis blod for transfusion, och att biobankslagen anvinder
begreppet vivnadsprov och i det inkluderar alla typer av humanbio-
logiskt material.

Biobanksutredningen ansdg att évervigande skil talade for att
iven i fortsittningen anvinda begreppet vivnadsprov i lagstiftningen
men féreslog en dndring av definitionen. Ett vivnadsprov skulle,
enligt utredningens forslag, definieras som biologiskt material frin
en levande eller avliden minniska eller fran ett foster, oavsett om
materialet bestdr av vivnad, celler eller bestdndsdelar av vivnad eller
celler.
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Den fortsatta anvindningen av begreppet vivnadsprov skulle allts3
kriva en ganska ling forklaring 1 syfte att undvika missférstdnd. Vi
anser att lagen skulle bli mer littlist om ordet i stillet byttes mot
ett begrepp som naturligt uppfattas som inkluderande alla former
av humanbiologiskt material. Termen vivnadsprov kan inte heller
anses etablerad, den har inte fitt genomslag i den praktiska tillimp-
ningen och kan leda till tolkningssvarigheter i férhéllande till annan
lagstiftning.

Ett alternativ skulle kunna vara att 1 stillet fo6r “vivnadsprov”
anvinda termen “humanbiologiskt material”. Detta begrepp ir dock
for langt for att fungera vil 1 flytande text. Andra mojligheter ir att
anvinda ordet “biobanksprov” eller helt enkelt ”prov”. Prov ir visser-
ligen ett vildigt generellt begrepp, men 1 biobankslagens sammanhang
ser vi inte ndgon risk for att detta skulle leda till att ordet tolkades
som omfattande andra typer av prover in sddana som sparas 1 bio-
banker. Ordet anvinds dessutom redan nu pd 4tskilliga stillen i lag-
texten som en férkortning av begreppet vivnadsprov. Prov ir ocksd
det ord NBR har valt att anvinda i sin ordlista. Ordet prov ir alltsd
redan ett etablerat begrepp i biobankssammanhang, bide 1 forfatt-
ningstexten och 1 tillimpningen. Det ir dessutom kort och enkelt,
vilket bidrar till en littillginglig lagstiftning.

Vi foresldr dirfor att begreppet vivnadsprov ersitts av begreppet
prov. Ett prov bér definieras som biologiskt material frin en levande
eller avliden mdénniska eller ett foster. Genom denna definition kan
definitionen av begreppet mdnniska, som i dag inte fyller ndgot annat
syfte dn att forklara definitionerna av begreppen biobank och viv-
nadsprov, tas bort ur lagen.

5.3.4  Begreppen avidentifiering, kodning, pseudonymisering
och identifierbar

Begreppen avidentifiering och kodning anvinds 1 dag i biobankslagen
utan att definieras, vilket enligt vr uppfattning ir en brist. Det ir
inte sjilvklart vad som menas med dessa termer.

Biobanksutredningen féreslog att avidentifiering skulle definieras
som en digdrd som medfor att ett vivnadsprov inte lingre dr identifier-
bart, medan kodning skulle innebira en dtgird vid hanteringen av ett
vivnadsprov som ersdtter direkt identifierande personuppgifter med
en kod som inte dr direkt identifierande.
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I NBR:s ordlista definieras avidentifiering som avligsnande av
koppling mellan prov eller personuppgift och provgivare. Kodning
definieras som operation vid vilken data dverfors fran en form till en
annan och pseudonymisering definieras som identitetsbeteckning som
skiljer sig fran det som vanligen anvinds for att identifiera ett objekt
eller en person och som endast med speciella procedurer som inte dr
allmént tillgingliga kan kopplas till den ursprungliga identitetsbeteck-
ningen.

I sak ir skillnaden mellan kodning och avidentifiering att ett
avidentifierat prov varken direkt eller indirekt kan hirledas till den
person provet togs frin, medan ett kodat prov indirekt kan hirledas
till denna person, genom att de direkt identifierande uppgifterna
ersatts av en kod. Vi anser att definitionerna av begreppen bor foku-
sera pd denna skillnad och i 6vrigt utformas sd enhetligt som mojligt.
Viart forslag ir dirfor att avidentifiering ska definieras som en drgird
som medfor att ett provs ursprung varken direkt eller indirekt kan
héirledas till den mdnniska eller det foster provet hirrir fran. Kodning
ska definieras som en dtgird som ersdtter direkt identifierande upp-
gifter med en kod sd att ett provs ursprung endast indirekt kan hair-
ledas till den ménniska eller det foster provet hirror frin.

I EU:s dataskyddsférordning’ anvinds begreppet psexdonymi-
sering. Detta begrepp definieras i férordningen som ”behandling av
personuppgifter pi ett sitt som innebir att personuppgifterna inte
lingre kan tillskrivas en specifik registrerad utan att kompletterande
uppgifter anvinds, under férutsittning att dessa kompletterande upp-
gifter férvaras separat och ir foremadl f6r tekniska och organisato-
riska dtgirder som sikerstiller att personuppgifterna inte tillskrivs
en identifierad eller identifierbar fysisk person”.

Pseudonymisering ir alltsd, 1 likhet med kodning, en dtgird som
innebir att direkt identifierande uppgifter ersitts med indirekt iden-
tifierande sddana. For att uppgifter ska anses vara pseudonymiserade
krivs dock att &teridentifiering endast ska vara méjlig med hjilp av
vissa specifika kompletterande uppgifter, som ska férvaras separat.
Kodning kan beskrivas som en enklare, men mer osiker, skyddsit-
gird in pseudonymisering. Kodning kan innebira att bara identi-

* Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférord-
ning), EUT L 119, 4.5.2016, s. 1.
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fierande uppgifter som namn och personnummer ersitts med pseudo-
nymer eller koder. Det krivs inte att koderna férvaras separat eller
ir foremdl for ndgra sirskilda tekniska eller organisatoriska dtgirder.

Nir prover ur biobanker tillgingliggérs for utomstdende bor det
1 vissa fall krivas att de ir kodade, men inte nodvindigtvis pseudo-
nymiserade. I vissa fall bér det dock, bland annat med hinsyn till
dataskyddsforordningens krav, gilla att de ska vara pseudonymiserade.
Detta innebir alltsd att det ska finnas tvd olika skyddsnivier, som
bida ska regleras i biobankslagen. Fér att skillnaden ska bli tydlig,
foresldr vi att dven begreppet pseudonymisering definieras i lagen.
Definitionen av detta begrepp bér inte avvika frén den EU-rittsliga
betydelsen. Vi foresldr dirfor att den definition som anvinds 1 data-
skyddsférordningen i sak oférindrad dven ska skrivas in i biobanks-
lagen. For att 6ka begripligheten har vi dock sprikligt formulerat
om texten nigot.

Biobankslagen ir, och ska enligt vrt f6rslag dven 1 fortsittning-
en vara, tillimplig enbart pd identifierbara prover. I den nu gillande
lagen framgir det genom att begreppet biobank enbart omfattar
material vars ursprung kan hirledas till den eller de mianniskor mate-
rialet hirrér frén. Vi anser att lagen, f6r att bittre spegla den prak-
tiska verkligheten, 1 stillet bér anges vara tillimplig pd sidana prover
som ir identifierbara. Det finns inget hinder mot att en biobank
innehdller svil identifierbara som icke identifierbara prover. Med
ett identifierbart prov menas ett prov vars ursprung direkt eller in-
direkt kan hérledas till den ménniska eller det foster prover hirrér
fran. Vi foresldr att dven denna definition skrivs in i lagen.

5.3.5  Ovriga begrepp

Definitionen av begreppet ndmnd for forskningsetik foreslar vi tas
bort ur biobankslagen. Vi anser att lagen blir mer littlist om den,
for det fall en hinvisning behdver goéras till lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser minniskor, hinvisar direkt till
denna lag.

En huvudman for en biobank definieras 1 dag 1 biobankslagen som
en vdrdgivare, forskningsinstitution eller annan som innebar en bio-
bank. Av 1 kap. 3 § 2 kan utlisas att en biobank endast kan innehas
av en juridisk person, men att det 1 dvrigt inte finns nigra begrins-
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ningar f6r vem som kan vara innehavare av en biobank. Vi féreslér
darfor att en huvudman for en biobank ska definieras som en juridisk
person som innehar en biobank. Vi anser att denna omskrivning inne-
bir en férenkling och ett tydliggdrande. Den medfér ingen skillnad
1 sak.

Biobankslagens definition av begreppet hilso- och sjukvird fore-
slar vi stdr kvar oférindrad.

En provgivare definieras idag i biobankslagen som en levande
person frin vilken vivnadsprov har tagits. | NBR:s ordlista definieras
en provgivare som en person som limnar prov. Biobanksutredningen
foreslog att en provgivare skulle definieras som en levande min-
niska frdn vilken ett vivnadsprov har tagits eller en kvinna som bir
eller har burit ett foster frin vilket ett vivnadsprov har tagits.

Vi foreslar att en provgivare ska definieras som en levande mdin-
niska fran vilken ett prov bar tagits eller en levande méinniska som bir
eller bar burit etr foster fran vilket ett prov har tagits. Forslaget ir 1
stort sett 1 enlighet med Biobanskutredningens forslag. Skillnaden
ir att dels att vi klargor att dven den person som bir eller har burit
ett foster mdste vara vid liv for att vara en provgivare 1 lagens mening,
dels att den person som bir eller har burit fostret dr provgivare oav-
sett om hen ir en kvinna i lagens mening.

En wvdrdgivare definieras 1 1kap. 3§ patientsikerhetslagen
(2010:659, PSL) och 1 kap. 3 § patientdatalagen (2008:355, PDL)
som en statlig myndighet, landsting och kommun i friga om sidan
hélso- och sjukvdrd som myndigheten, landstinget eller kommunen har
ansvar for samt annan juridisk person eller enskild niringsidkare som
bedriver hilso- och sjukvdrd. En 1 princip likalydande definition, med
tilligget att den dven skiljer mellan offentliga och privata virdgivare,
finns 1 Socialstyrelsens termbank och i NBR:s ordlista. T sdvil
patientlagen (2014:821) som den tidigare hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763) anvinds begreppet virdgivare utan att definieras. I den
nya hilso- och sjukvirdslagen (2017:30, HSL) har diremot en defi-
nition tagits in. En virdgivare definieras 1 denna lag som statlig myn-
dighet, landsting, kommun, annan juridisk person eller enskild nérings-
idkare som bedriver hilso- och sjukvdrdsverksambet.

Den nu gillande biobankslagen innehéller en definition som skiljer
sig frin den etablerade genom att i begreppet virdgivare hir dven
inkluderas laboratorier som mottar vivnadsprover frin virdgivare
och bevarar dessa 1 en biobank. Biobanksutredningen féreslog att
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en denna definition skulle bytas mot den definition som anvindas i
PSL och PDL.

Vi anser att det kan ge upphov till missférstind att 1 biobanks-
lagen anvinda ordet vrdgivare pd ett sitt som avviker frén den gingse
anvindningen. Ordet bér ges samma betydelse 1 biobankslagen som
1 6vriga forfattningar pd hilso- och sjukvirdsomridet. For det fall
en bestimmelse i lagen dven ska gilla f6r vissa laboratorier som inte
ir vardgivare, blir det tydligare att skriva ut detta i den aktuella be-
stimmelsen.

Vir bedémning ir att den nya definition av termen virdgivare
som anvinds 1 HSL inte i sak skiljer sig frin den som finns i PSL
och PDL. Den nya definitionen ir betydligt enklare, och vi féreslar
att den inférs dven 1 biobankslagen.

I den nu gillande biobankslagen regleras vissa frigor rérande
utlimnande av prover ur biobanker, dock utan nigon egentlig reg-
lering av vad ett utlimnande innebir. Prover ur biobanker kan till-
gingliggoras fér utomstiende pd olika sitt och med olika rittsverk-
ningar. Vi féreslar att de olika formerna av tillgingliggorande (varav
utlimnande ska vara en) definieras i lagen. En utférligare forklaring
och motivering av detta forslag finns 1 kapitel 16.
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6 Biobankslagens
tillampningsomrade

6.1 Sammanfattning av vart forslag

Biobankslagen ska vara tillimplig pd identifierbara prover som

anvinds for

— vard och behandling eller andra medicinska indamal,

— forskning,

— klinisk prévning,

— produktframstillning, eller

— utbildning, kvalitetssikring eller utvecklingsarbete inom vird,
forskning eller produktframstillning.

6.2 Bakgrund

Lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m. (bio-
bankslagen) ir 1 dag tillimplig dels pd biobanker som inrittas i Sverige
1 en virdgivares hilso- och sjukvirdsverksamhet, oavsett var mate-
rialet 1 biobanken férvaras, dels pd prover frin sddana biobanker vilka
har limnats ut for att forvaras hos en annan juridisk person. For att
en biobank ska vara en biobank enligt lagen krivs att den bestar av
humanbiologiskt material vars ursprung kan hirledas till den eller
de minniskor det hirror frin. For att lagen ska vara tillimplig pa
prover som limnats ut ur en biobank krivs att proverna dven efter
utlimnandet kan hirledas till den eller de minniskor de hirror fran.

Prover som samlas in vid exempelvis ett likemedelsbolag eller
en forskningsinstitution som inte dr virdgivare omfattas alltsd inte
av den nu gillande biobankslagen. Detta innebir att alla provgivare
inte har samma skydd {6r sin integritet och sitt sjilvbestimmande.
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Ritten att f3 prover forstorda eller avidentifierade och begrinsningen
av tillitna dndamal giller exempelvis inte prover som inte omfattas
av biobankslagen. Regleringen gér det ocksd komplicerat att bedriva
forskning och kliniska prévningar som omfattar prover som tagits
sdvil inom som utanfor en virdgivares hilso- och sjukvirdsverk-
samhet.

Biobanksutredningen féreslog att biobankslagens tillimpnings-
omride skulle utvidgas s att lagen skulle gilla dels for biobanker i
Sverige for identifierbara prover i hilso- och sjukvirdsverksambhet,
forskning och utbildning, verksamhet som avser framstillning av
likemedel och medicintekniska produkter eller verksamhet som ir
jamforlig med ndgon av de uppriknade, dels for identifierbara prover
som samlats in frn provgivare eller avlidna till sidana biobanker.'

Remissutfallet var till stor del positivt. Viss kritik framférdes
dock. Framfor allt ansdg flera remissinstanser att det var oklart vad
som avsdgs med “jimforlig” verksamhet.

I virt uppdrag ingdr att analysera och limna forslag som innebir
att regleringen av biobanker dven omfattar prover som samlas in utan-
for hilso- och sjukvirden, exempelvis 1 forskningen, si att alla prov-
givare fir samma fullgoda skydd avseende den personliga integriteten.
I direktiven framhills dock ocksd att det finns verksamheter som
hanterar prover av andra skil in fér hilso- och sjukvird, forskning
och andra nirliggande omriden och att dessa inte omfattas av vért
uppdrag. Som exempel nimns bland annat polisens insamlande av
prover f6r identifiering 1 brottsutredande syfte, idrottens dopnings-
kontroller och féretag som siljer genetiska tester till allminheten.

6.3 Analys och forslag
6.3.1  Utgangspunkter

De storsta biobankerna finns 1 hilso- och sjukvirden. Dirutéver
finns det ménga biobanker vars frimsta indamal ir forskning. Bio-
bankerna 1 hilso- och sjukvirden omfattas redan i dag av biobanks-
lagen, medan de biobanker som har forskning som frimsta indamal
omfattas av lagen endast i den min proverna har samlats in 1 hilso-

'SOU 2010:81
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och sjukvirden. Ocksd inom likemedelsindustrin och andra nirings-
grenar féorekommer dels sidana samlingar av prover som omfattas av
biobankslagen pd grund av att proverna har samlats in i hilso- och
sjukvirden, dels prover som insamlats p& annat sitt och allts3 inte
omfattas av lagen.

Det finns ocksd prover i andra verksamheter, som befinner sig
lingre frin biobankslagens nuvarande tillimpningsomride och som
bedrivs under andra férutsittningar. Det férekommer till exempel
hantering av prover inom Polismyndigheten, Rittsmedicinalverket,
Smittskyddsinstitutet, Livsmedelsinstitutet och idrottsrérelsen.
Migrationsverket kan i vissa situationer ta dna-prover pd sékandens
begiran. Inom kriminalvirden tas prover f6r kontroll av narkotika-
paverkan. Aven inom férsvaret och i arbetslivet forekommer att
prover tas och sparas. Denna anvindning av prover ligger dock utan-
for virt uppdrag.

Den nuvarande biobankslagen foregicks av kritik frdn flera hill
mot att lagen enbart behandlar biobanker inom hilso- och sjuk-
virden.” Regeringen ansdg emellertid att en gemensam lag for all slags
biobanksverksamhet fordrade delvis andra l6sningar in de foreslag-
na och avsig dirfor att senare 6verviga frigan om en lagreglering av
prover som insamlats utanfér hilso- och sjukvirden.’

De erfarenheter som finns av tillimpningen av biobankslagen visar
pa problem med avgrinsningen av tillimpningsomradet. I rapport-
en Socialstyrelsen foljer upp tillimpningen av biobankslagen anges att
det inte dr uppenbart for innehavare av biobanker och fér anvindare
av prover nir lagen ir tillimplig och nir den inte ir det.* Enligt
Socialstyrelsens bedémning beror tillimpningsproblemen bland annat
pd att biobankslagen inte omfattar prover som samlas in utanfér
hilso- och sjukvirden.’

En utvidgning av biobankslagens tillimpningsomride kan alltsd
leda till att lagens avgrinsning blir tydligare. Detta ir dock natur-
ligtvis beroende av hur det nya tillimpningsomridet definieras.

Att utvidga tillimpningsomridet till att dven omfatta biobanker
utanfor hilso- och sjukvérden fir dven andra konsekvenser. I forsta
hand berér frigan provgivarna. Det ir provgivarna som biobanks-

2 Prop. 2001/02:44 s. 32 och 124.

3 Prop. 2001/02:44 5. 34.

* Socialstyrelsen, $2005/5527/HS, s. 21.
* Socialstyrelsen, $2005/5527/HS, s. 27.
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lagen frimst ir till for att skydda. Aven andra personer i prov-
givarnas nirhet berors av en utékning. Det giller nirstiende, sirskilt
nir provgivaren ir ett barn eller av nigot annat skil inte har férmdga
eller mojlighet att fatta egna beslut om hanteringen av sina prover.
Det giller sliktingar, vars genetiska integritet kan vara berérd. Dir-
utdver ir frigan om en utvidgning av tillimpningsomridet viktig for
den verksamhet som proverna samlas in till, det vill siga biobanker
med prover som 1 dag inte omfattas av biobankslagen. Dessa verk-
samheter kommer, om lagens tillimpningsomride utvidgas, att om-
fattas av krav pd bland annat samtycke, information, spirbarhet och
dokumentation som i dag inte giller i verksamheterna. Detta giller
alltsd biobanker utanfér hilso- och sjukvirden, dels vid universitet
och hégskolor, dels inom likemedelsindustrin och i annan nirings-
verksamhet. Ett utdkat tillimpningsomride kan medféra hogre kost-
nader for dessa biobanker. Fér manga verksamheter, som nu har bide
prover som omfattas av lagen och prover som inte omfattas, kan det
dock vara en férdel om lagen omfattar alla prover.

Andra berorda ir forskarna, 1 vid bemirkelse, som anvinder sig
av biobanker 1 sin forskning. Frigan har ocksd betydelse fér de per-
soner som berérs av den forskning som bedrivs med hjilp av bio-
banker.

Skyddet av den personliga integriteten ir ett av biobankslagens
viktigaste dndamil. En sirskild aspekt av integritetsbegreppet ir
den genetiska integriteten, som handlar om skyddet fér den sirskilt
integritetskinsliga information som finns i varje minniskas arvsmassa.
Med frigan om integritet hinger frigan om sjilvbestimmande sam-
man. Nir en provgivares ritt till sjilvbestimmande tillgodoses, far
hen méjlighet att sjilv skydda sin integritet.

Vir utgingspunkt ir att en provgivare bor ges samma skydd for
sitt sjalvbestimmande och sin personliga integritet oavsett om provet
tagits inom ramen fér hilso- och sjukvirdsverksamhet eller utanfér.
Provgivarna bér ocksd ha samma lagstadgade skydd oavsett vem som
ir huvudman f6r biobanken. Detta ir en friga om rittssikerhet bide
for provgivarna och f6r huvudminnen f6r biobankerna.

Ett annat viktigt virde i detta sammanhang ir tilliten till lagstift-
ningen och till biobankernas verksamhet. Vi tror att tilliten ull
biobankerna 6kar om provgivarens integritet och sjilvbestimmande
konsekvent skyddas 1 biobanksverksamhet oavsett om proverna
samlas in inom hilso- och sjukvirden eller inte. Aven en tydligt
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formulerad lag bidrar till att stirka tilliten. Oklarheter i tillimpnings-
omridets avgrinsning riskerar alltsd inte bara att forsvaga ritts-
sikerheten och skyddet av den enskilda provgivaren, utan dven att
minska fortroende for lagen och f6r biobankerna.

En utvidgning av biobankslagens tillimpningsomride leder ocksd
till att lagstiftningen blir mer enhetlig och konsekvent. Vi ser inte
ndgon god anledning att behandla provgivare olika beroende av om
proverna har samlats inom eller utanfér hilso- och sjukvarden.

Vir utgdngspunkt dr sammanfattningsvis att biobankslagens
tillimpningsomride, 1 enlighet med vad som anges 1 vira direktiv,
boér utvidgas, men att dven det nya tillimpningsomridet méste vara
tydligt definierat och avgrinsat.

6.3.2  Prover utanfor hélso- och sjukvarden

I dag ir biobankslagen formulerad s att det avgérande for lagens
tillimplighet ir i vilken verksamhet ett prov samlas in. Aven bio-
banksutredningens férslag var formulerat utifrdn denna princip. Vir
uppfattning ir att biobankslagens tillimpning inte bor vara beroende
av 1 vilken verksamhet en insamling sker och inte heller av syftet
med insamlingen. Avgorande bor istillet vara for vilka dndamail
proverna faktiskt anvinds. Om ndgon samlar in humanbiologiskt
material och anvinder det till exempelvis sjukvérd eller produkt-
utveckling, bor biobankslagen vara tillimplig oavsett vilken myn-
dighet eller vilket féretag som samlar in materialet. Det bor ocksd
framgd klart av lagen att dess krav giller om materialet anvinds 1
sjukvird eller till att utveckla likemedel eller medicintekniska pro-
dukter, oavsett om det ursprungliga syftet med insamlandet var ett
annat.

Virt forslag innebir dirfér att biobankslagen ska vara tillimplig
pa prover som anvinds 1 vird och behandling eller andra medicinska
indama3l, forskning, klinisk prévning, produktframstillning eller ut-
bildning, kvalitetssikring eller utvecklingsarbete inom vird, forsk-
ning eller produktframstillning. Vir bedémning ir att lagen med
detta tillimpningsomride kommer att omfatta all den existerande
anvindning av biobanksprover som inte ticks, och dven i framtiden
bér tickas, av annan lagstiftning.
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Vid de samrdd vi har haft har frigan kommit upp om hur sam-
tycke ska kunna inhimtas och information limnas nir det ir den
faktiska anvindningen av proverna, inte syftet med insamlandet, som
ir avgdrande for lagens tillimplighet. Det har anforts att om lagen
inte borjar gilla forrin proverna faktiskt anvinds, kan de lagligen
samlas in och sparas utan att provgivaren samtycker till eller infor-
meras om detta. Aven om denna invindning teoretiskt sett ir korrekt,
ser vi dock inte att detta 1 praktiken skulle kunna bli ett problem.
En biobank har inget intresse av att spara lager av prover som inte
fir anvindas. Det skulle tvirtom vara mycket kostnadskrivande. I
de allra flesta fall ir det redan vid insamlandet av ett prov klart vad
provet kommer att anvindas till. Foér majoriteten av proverna bérjar
anvindningen redan i och med insamlandet, som ofta utgor ett led
1en virdinsats eller ett forskningsprojekt. Minga prover kommer
alltsd redan frdn och med det att de samlas in att kunna definieras
som sidana prover som omfattas av biobankslagen. Informerat sam-
tycke mdste dd inhimtas f6r att provet ska & samlas in tll bio-
banken. Aven nir detta inte ir fallet, nir anvindningen av provet
ligger 1 framtiden och kanske dr mer osiker, kommer det enklaste
och mest kostnadseffektiva sittet for biobankerna att upptylla lagens
krav att vara att redan nir prover samlas in forsikra sig om att
informerat samtycke finns. Alternativet ir att i efterhand kontakta
varje provgivare for att limna information och erhilla samtycke,
vilket miste ske innan provet kan borja anvindas. Undantagsvis, nir
provet har samlats in for ett helt annat indam3l och det vid insam-
landet inte har férutsetts att det skulle kunna anvindas 1 exempelvis
vird eller forskning, ir detta vad biobanken kommer att behdva
gora. Provgivaren fir dd samma skydd som om provet redan frin
boérjan hade samlats in f6r detta indaml. Vi anser att det ir viktigt
att lagen klargor att oavsett vilket som var syftet och vilken anvind-
ning som kunde férutses nir ett prov samlades in, fir det inte an-
vindas f6r nigot av de indamil som anges 1 biobankslagen utan att
ett informerat samtycke till detta har inhimtats.

Vart forslag innebir alltsd att dven prover som har samlats in for
helt andra indamadl in de som regleras i biobankslagen, inom verk-
samheter som ligger lngt ifrdn vird och forskning, kan komma att
omfattas av biobankslagen. Ett prov som har samlats in i en dop-
ningskontroll inom idrottsrérelsen kan till exempel senare bli
intressant att anvinda i ett forskningsprojekt. Biobankslagen blir dd
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tillimplig pd provet, vilket stirker provgivarens rittigheter. Detta
betyder ocksd att provet i fortsittningen inte fir anvindas f6r ndgot
annat dn de indamal som tillits av biobankslagen. Ett prov eller en
del av ett prov som har tagits vid en dopningskontroll och sedan
limnats ver till ett forskningsprojekt kan alltsd inte direfter 3tertas”
av idrottsrérelsen och 4terigen anvindas for andra syften dn de
biobankslagen tilldter.

6.3.3  Ett tydligt definierat tillampningsomrade

Som framgdtt av de féregdende avsnitten, leder biobankslagens nuva-
rande tillimpningsomréde till vissa avgrinsningsproblem som kan
undvikas genom en utvidgning av tillimpningsomradet. Det ir dock
viktigt att utvidgningen inte gors pd ett sddant sitt att nya grins-
dragningsproblem uppstar.

Biobanksutredningen foreslog att biobankslagen skulle vara
tillimplig pd biobanker 1 vissa uppriknade verksamheter och dirut-
dver 1 "annan dirmed jimforlig verksamhet”. En generell formulering
av detta slag skulle dock, enligt vir uppfattning, ofrinkomligen leda
till tveksamheter om grinserna for lagens tillimpningsomride. Bio-
banksutredningens motivering till férslaget var att dels insamling
av stamcellsprover 1 syfte att bevara proverna infér eventuella fram-
tida forskningsgenombrott, dels insamling av prover i1 samband med
genetisk sjilvtestning utan koppling till diagnosticering och behand-
ling av nigon sjukdom borde omfattas av biobankslagen.® Virt for-
slag kommer dock att innebira att dven prover som samlas in for
eventuell framtida forskning miste hanteras enligt biobankslagens
krav for att det ska vara mojligt att anvinda dem i forskning. Vad
giller genetisk sjilvtestning, ir detta en sidan verksamhet som vira
direktiv anger dven 1 framtiden ska ligga utanfér biobankslagens
tillimpningsomrdde. Detta dr ocksd en insamling som sker frivilligt
pd provgivarens eget initiativ och utan att denna ir i en sidan be-
roendestillning i forhéllande till den insamlande verksamheten som
exempelvis ir fallet inom hilso- och sjukvard.

Vir bedémning ir det forslag till tillimpningsomride vi limnar
ticker in all den hantering av humanbiologiska prover som i dag

¢SOU 2010:81 s. 175.

177



Biobankslagens tillimpningsomrade SOU 2018:4

sker och som inte omfattas av annan lagstiftning och iven i fram-
tiden bor regleras genom denna. Vi har identifierat ett antal andra
verksamheter som 1 dag inte samlar in och bevarar prover men som
eventuellt kan tinkas borja gora det 1 framtiden och dir det d& skulle
vara Onskvirt att biobankslagen gillde. Ett exempel ir skénhets-
industrin. En generell skrivning liknande den Biobanksutredningen
foreslog, som skulle gora biobankslagen tillimplig dven pd verksam-
heter jimférliga med hilso- och sjukvird, forskning m.m. skulle
dock inte ticka in dessa verksamheter.

I var analys har vi kommit till slutsatsen att det mest indamals-
enliga ir att inte ligga in nigon skrivning som gor biobankslagen
tllimplig p& anvindning “motsvarande”, liknande” eller ”jimférlig
med” den som omfattas av lagen. Vi tror att den eventuella nytta en
sddan formulering skulle kunna medféra inte skulle uppviga den
oklarhet och de grinsdragningsproblem som den skulle orsaka. Den
tekniska utvecklingen gdr snabbt, och nya anvindningsomriden for
humanbiologiskt material tillkommer stindigt. Det ir ofrdnkomligt
att en lag som biobankslagen kommer att kontinuerligt behéva upp-
dateras for att folja med 1 utvecklingen. Endast pd detta sitt kan en
konkret, tydlig och dirigenom rittssiker reglering skapas. Detta mél
kan inte uppnds genom att vi med svepande formuleringar forsoker
ticka in framtida scenarier som vi 1 dag inte kan férutse.

6.3.4 Identifierbarhet

En grundliggande princip bakom den nu gillande biobankslagen ir
att det bara ir identifierbara prover som omfattas av lagens bestim-
melser. Prover som inte kan hirledas till den person eller det foster
de hirror fran fir alltsd samlas in och bevaras utan att biobankslagen
stiller upp ndgra krav pd samtycke eller information och utan att prov-
givaren har nigon mojlighet att bestimma vilka indamal proverna
ska f§ anvindas till. Aven prover som har omfattats av biobanks-
lagens bestimmelser och samlats in i1 enlighet med lagens krav kan
avidentifieras och direfter sparas och anvindas for andra indamil in
de provgivaren har samtyckt till, och ocksd f6r andra indamadl 4n de
biobankslagen tilldter.

Det kan diskuteras om det inte finns skil att skydda integriteten
dven hos provgivare som har limnat prover som inte kan hirledas
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till dem. Det ir ju ind3 friga om en del av provgivarens kropp, dven
om ingen kinner till vem provet har kommit ifrdn. Att prover som
inte ir identifierbara inte omfattas av biobankslagens krav innebir att
de kan komma att anvindas till indamil som provgivaren inte har
samtyckt till och inte vill stédja. Man kan diskutera om detta ir etiskt
forsvarbart.” Dessutom kan dven en givare av ett icke identifierbart
prov i vissa fall vara mojlig att identifiera som medlem 1 en grupp,
till exempel ett visst folkslag, eller som en av mycket {4 minniskor
som har en sillsynt sjukdom.

En utékning av biobankslagens tillimpningsomrade till att omfatta
iven icke identifierbara prover skulle dock kriva en omfattande sir-
reglering. Manga av lagens bestimmelser, diribland kraven pd infor-
mation och samtycke fér anvindning av ett bevarat prov, ir inte
mojliga att uppfylla om provgivarens identitet inte ir kind. Detta
hindrar dock inte att vi skapar en reglering dir ett visst skydd av
den som limnar ett icke identifierbart prov ind& uppnis.

For det forsta anser vi att det vid sjilva insamlandet av ett icke
identifierbart prov, nir provgivarens identitet ir kind genom att
denna ir nirvarande och limnar provet, i normalfallet bér krivas att
provgivaren har samtyckt till insamlandet och bevarandet och till den
anvindning av provet som vid tiden fér insamlandet kan forutses.
Detta krav kommer, enligt vért forslag, 1 framtiden att uppfyllas
trots att vi inte foreslar att icke identifierbara prover ska omfattas av
just biobankslagen. Vi anser, och strivar i vira forslag efter att tyd-
liggora, att reglerna om samtycke och information 1 andra tillimp-
liga forfattningar giller dven vid insamlande av prover till biobanker.
Patientlagen (2014:821, PatL) och lagen (2003:4609) om etikprévning
av forskning som avser minniskor (etikprévningslagen) ir exempel
pa forfattningar som innehdller krav pd samtycke och information.
Kraven i dessa lagar giller vid insamlandet av humanbiologiskt
material oberoende av om materialet kommer att bevaras pd ett
sidant sitt att det 1 framtiden kommer att vara identifierbart eller
inte. I de allra flesta fall ir antingen PatL eller etikprévningslagen
tillimplig parallellt med biobankslagen nir prover samlas in till

biobanker.

7 Se Elisabeth Rynning, Offentligrittslig reglering av biobankerna — en utmaning fér lagstif-
taren, 1 Sanna Wolk, Biobanksritt, Studentlitteratur 2003 s. 91.
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For det andra anser vi att givaren av ett identifierbart prov normalt
boér ha ritt att kriva att provet férstdrs. Den mojlighet som i dag
finns att vid ett dterkallat samtycke 1 stillet avidentifiera provet och
direfter fortsitta att anvinda det utan hinsyn tll provgivarens énske-
mal foresldr vi 1 princip ska avskaffas.

Bida dessa frigor behandlas utforligare 1 kapitel 13.

6.3.5  Ovriga avgrdnsningar

Utover den utvidgning av biobankslagens tillimpningsomride som
vi hir har redogjort f6r, limnar vi ocksd tvd mer specifika forslag
om grinserna for lagens tillimpning, som behandlas i andra kapitel.
Detta giller dels undantaget frin lagens tillimpningsomride for
vissa prover som inte sparas nigon lingre tid, som foreslds utvidgas
(kapitel 7), dels frigan om i vilken utstrickning lagen ir tillimplig
pa prover som forindrats genom bearbetning (kapitel 8).

I den nu gillande biobankslagen anges uttryckligen att lagen
1 tillimpliga delar giller f6r prover som tas och samlas in for trans-
plantationsindamal enligt lagen (1995:831) om transplantation m.m.
Detta anser vi féljer redan av att dessa prover samlas in i en vird-
givares hilso- och sjukvirdsverksamhet. Aven enligt virt forslag
kommer sddant material att omfattas av biobankslagen, eftersom
transplantation utgor medicinsk verksamhet. Vi féresldr dirfor att
denna bestimmelse tas bort. Enligt vir uppfattning bidrar denna typ
av hinvisningar, som inte tillfér ndgot 1 sak, inte till storre klarhet
utan snarare till att skapa forvirring om vad som giller i de fall andra
lagar ir uillimpliga parallellt med biobankslagen utan att detta ut-
tryckligen anges.
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/ Undantag for prover som
inte sparas en langre tid

7.1 Sammanfattning av vart forslag

Utredningen foresldr en begrinsning i biobankslagens tillimp-
ningsomrade

— som innebir att den inte ir inte tillimplig pd prover som analy-
seras inom nio minader efter provtagningstillfillet och for-
stors omedelbart efter analysen.

7.2 Bakgrund

Biobankslagen ir inte tillimplig pd prover som rutinmissigt tas
1 hilso- och sjukvirden for analys och som uteslutande ir avsedda
att anvindas som underlag for diagnos och 16pande vird och behand-
ling av provgivaren och som inte sparas en lingre tid. Med lingre
tid menas enligt férarbeten cirka tvd mdnader. Om proverna tas i
forskningssyfte giller inte detta undantag dven om de ir av rutin-
karaktir och dven om de inte sparas en lingre tid.

I kommittédirektivet anges att utredaren ska éverviga och limna
forslag om hur undantaget frin biobankslagens tillimpningsomride
for prover som inte bevaras en lingre tid (s.k. rutinprover) ska ut-
formas. Det giller frigan om huruvida biobanksregleringen ska vara
tillimplig endast pd prover som bevaras lingre tid dn sex manader
frdn det att de togs eller om en annan tidsgrins ska gilla.
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7.3 Gallande ratt
7.3.1 Regleringen for biobanker

I biobankslagen 1 kap. 3 § finns ett undantag frin lagens tillimpnings-
omride vad giller rutinprover: "Lagen ir inte tillimplig pd prover
som rutinmissigt tas 1 virden for analys och som uteslutande dr av-
sedda som underlag for diagnos och I6pande vird och behandling
av provgivaren och som inte sparas en lingre tid”.

I biobankslagen anges alltsd inte inom vilken tidsram som prov-
erna miste vara forstorda for att inte omfattas av lagens tillimpnings-
omrdde. Diremot framgdr det av Socialstyrelsens foreskrifter och all-
minna rdd (SOSFS 2002:11) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden
m.m. att prover som rutinmissigt tas fér analys i samband med vérd
och behandling av provgivaren inte omfattas av féreskrifterna och de
allminna rdden, om de sparas en kortare tid efter utférd primir analys.
Som regel innebir “en kortare tid” tvd ménader. Enligt Socialstyrel-
sens tolkning riknas tiden frin det att den primira analysen har
utforts och inte frin det att provet tagits.

Vidare framgdr det att en virdgivare 1 undantagsfall, om det be-
hovs for att sikerstilla diagnos, vird och behandling av provgivaren,
far faststilla lingre tider for bevarande av prover som inte ska sparas
1 en biobank. I férarbetena till biobankslagen anges att om proverna
sparas en lingre tid in tvd manader ir lagen tillimplig dven pd dessa
prover (se prop. 2001/02:44 s. 21, 30 och 69).

Undantaget f6r rutinprover omfattar inte prover som tagits for
forskningsindamal och samlas in till en biobank 1 hilso- och sjuk-
virden. Biobankslagen ir foljaktligen alltid tillimplig f6r prover som
tas for forskningsindamal dven om de endast bevaras en kortare tid
eller férstdrs omgdende efter provtagning.

7.3.2 Regleringen for prover som tas inom
hélso- och sjukvarden men inte bevaras

Nir prover tas for analys vid vird och behandling i hilso- och sjuk-
virden kastas ofta proverna efter analysen. Dessa prover samlas inte
in till en biobank for att bevaras under lingre tid och de anvinds inte
for ndgot annat indamél dn det for vilket det togs. Provtagandet och
analysen av prover ir i dessa fall en del av virden och behandlingen.
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Foér virden och behandlingen skyddas den enskildes integritet av
bestimmelserna 1 hilso- och sjukvérdslagen (2017:30, HSL) 1 patient-
lagen (2014:821), patientdatalagen (2008:355) och i patientsiker-
hetslagen (2010:659).

P& motsvarande sitt férekommer det att prover tas enbart fér
analys i samband med forskning, inklusive klinisk prévning. Aven i
dessa fall ir det frdga om prover som inte ska bevaras under lingre
tid och som inte anvinds fér nigot annat indamadl in det for vilket
de togs. I dessa fall dr analysen en del av forskningen. D3 giller, for-
utom biobankslagen, etikprévningslagens (2003:460) och i férekom-
mande fall likemedelslagens (2015: 315) bestimmelser. Bestimmel-
serna 1 dessa lagar innehdller ett omfattande integritetsskydd for
den enskilda provgivaren.

7.4 Overviaganden och forslag
7.4.1  Utgangspunkter

I Socialstyrelsens rapport om tillimpningen av biobankslagen rik-
tades kritik mot att lagen ir otydlig nir det giller tillimpningen av
undantagsbestimmelser for rutinprover i 1 kap. 3 §. Socialstyrelsen
pekar pd att den nuvarande ordningen skapar problem eftersom det
inte framgdr vid vilken tidpunkt som lagen ir, respektive inte ir,
tillimplig pd dessa prover. Socialstyrelsen menade vidare att undan-
taget ocksd bor inkludera rutinprover inom forskning och klinisk
provning. Det vill siga prover som analyserats fér ett godkint forsk-
ningsprojekt eller klinisk prévning och som inte behéver sparas for
ytterligare anvindning utan {orstors efter avslutad analys i nira anslut-
ning till provtagningstillfillet.

Biobaksutredningen (SOU 2010:81) hade 1 uppgift att utreda
frdgan om undantag f6r rutinprover. Utredningen foreslog i sitt be-
tinkande att biobankslagen inte ska vara tillimplig pd prover som
endast bevaras i avvaktan pd analys. Och vidare att lagen ska vara
tillimplig bara om proverna bevaras lingre in sex ménader, riknat frén
provtagningstillfillet eller om de bevaras eller anvinds f6r ngot annat
indamadl dn det for vilket de har tagits.

En majoritet av de remissinstanser som tog stillning till férslaget
var positiva. Flera remissinstanser ansig att det bér vara indamailet
foér insamlandet av proverna som avgér om de ska omfattas av bio-
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bankslagen eller ej och inte hur ling tid proverna sparas. Nigra remiss-
instanser menade att det kan medfdra vissa avgrinsningsproblem di
man sitter en bestimd tidsgrins och en remissinstans tyckte att
grinsen skulle sittas till 12 m&nader 1 stillet. En annan kommentar
var att en vardgivare bor kunna, 1 undantagsfall, om det behovs for
att sikerstilla diagnos, vird och behandling av provgivaren, {3 fast-
stilla lingre tider for bevarande av prover som inte ska sparas 1 en
biobank. Férslaget fick ocksg kritik for att det inte tog hinsyn till
de fall nir ett prov behdver sparas under en lingre tid fér prov-
givarens vird och behandling for att med storre sikerhet folja ett
sjukdomsférlopp. En remissinstans menade att i de fall dir prover
ska anvindas under en begrinsad tid och for ett specifikt indamal 1
en studie som godkints av etisk provningsnimnd bér den tidsrymd
som anges for studiens varaktighet sitta ramen f6r den tid under
vilken biobankslagens inte ges tillimplighet'.

Eftersom biobankslagen alltid ir tillimplig p& prover som tas for
forskningsindamal krivs ocksd spirbarhet for dessa prover (se bio-
bankslagen definitioner 2 § “biobank”) Hir kan alltsd ett olosligt
dilemma uppstd avseende prover som tagits for forskningsindamal
men sedan kastats direkt efter analys eftersom det krivs sparbarhet
for dessa prover, trots att de inte lingre finns kvar. Det hir leder
ocks3 till onddig administration for hilso- och sjukvarden.

Frigan om att gora undantag dven f6r prover som inte bevaras en
lingre tid och som tas i samband med forsknings har getts férslag pd
1 samband med det lagstiftningsarbete som pdgdr kring férordning
(EU) nr 536/2014 om kliniska prévningar av humanlikemedel och
om upphivande av direktiv 2001/20/EG. I Departementsskrivelsen
om anpassningar av svensk ritt till EU-férordningen om kliniska
likemedelsprévningar féreslds foljande tilligg till biobankslagen
1 kap. 3 §&:

Lagen ir inte heller tillimplig p& prover som ir avsedda for forskning

och dir avsikten ir att de ska kastas direkt efter analys och inte sparas
en lingre tid efter provtagningstillfillet.

!'Se promemoria Remissammanstillning &ver utredningen en ny biobanskslag (SOU2010:81)
$2010/8604/FS s. 23
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I var utrednings direktiv anges att utredaren ska 6verviga och limna
forslag om huruvida biobanksregleringen ska vara tillimplig endast
pd prover som bevaras lingre tid in sex minader frin det att de togs,
1 enlighet med biobanksutredningens férslag, eller om en annan tids-
grins ska gilla. Forslaget ska omfatta prover som tas som underlag
for diagnos, lopande vard och behandling av provgivare, for kvali-
tetssikring, utbildning, forskning, klinisk prévning, utvecklings-
arbete eller annan jimforlig verksamhet.

7.4.2 Forslag

Ett huvudsyfte med en sirskild biobankslag ir att erbjuda ett spe-
cifikt skydd fér sddana prover som samlas in till och bevaras 1 en
biobank. Av detta skil bor biobankslagens tillimpningsomrade inne-
hilla en avgrinsning mot hanteringen av prover som inte sparas en
lingre tid.

Vid utformningen av hur undantaget f6r biobankslagens tillimp-
ningsomride for rutinprover ska se ut méste en avvigning goras av
behovet av skydd for den enskilde dvs. provgivarnas rittssikerhet
och resursfrigan dvs. undvika ondédig administration i hilso- och
sjukvarden. Till detta ska ocks8 liggas behovet hos dem som samlar
in prover att kunna planera verksamheten enligt tydligt angivna
ramar. Att de tvd minader som giller enligt nuvarande ordning” ir
for kort tid tycks det rdda konsensus om hos alla intressenter i denna
friga. Biobanksutredningen konstaterade att det nuvarande undan-
tagets tid om tvd manader ibland framstir som f6r kort inom hilso-
och sjukvdrden. Tidsramen mdiste dessutom bestimmas med hin-
syn till att det i andra verksamheter in hilso- och sjukvirden kan
finnas behov av en nigot lingre tid for att genomféra analyserna
och eventuella kontroller i efterhand.

Sammantaget och efter samrdd med flera olika aktorer’ foresldr
utredningen, att biobankslagen inte ska vara tillimplig pd prover
som inte sparas efter analys. Med analys menas den eller de analyser
som behovs for att sikerstilla ritt diagnos och behandling. Dock
giller detta undantag frdn biobankslagens tillimpningsomride bara

2 Socialstyrelsens foreskrifter.
? Nationella biobanksridet, Apoterasocieteten.
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prover som inte sparas lingre in 9 minader frin provtagningstill-
fillet. Forslaget innebidr en avvigning mellan en lingre tid av beva-
rande som ur resursperspektiv ir att féredra och ett fullgott skydd
for den enskildes integritet. Att utforma en mer flexibel tidsregel
utifrn dndamalet med provtagningen har visat sig vara mycket svirt
och skulle skapa otydlighet om vad som giller och dirmed kunna leda
till ett system som inte ir rittssikert.

Diremot om indamélet med bevarandet av provet indras, blir
biobankslagen siledes tillimplig. Forslaget till undantagsregel maste
uppfylla det villkoret att det inte ska tillskapa ndgon mojlighet att
utan samtycke anvinda proverna for ett annat indamil in det for
vilket de togs. Undantaget ska dirfér endast omfatta de prover som
inte bevaras efter analys. Om proverna samlas in till en biobank eller
anvinds for ndgot annat indamél dn det f6r vilket de togs, di ska
lagen dnd3 vara tillimplig.

Vidare férordar utredningen forslaget i departementsskrivelsen
om anpassningar av svensk ritt till EU-forordningen om kliniska
likemedelsprovningar att undantaget f6r biobankslagens tillimplig-
het f6r rutinprover ocksd ska gilla prover som ir avsedda fér forsk-
ning och dir avsikten ir att de ska kastas direkt efter analys och
inte sparas en lingre tid efter provtagningstillfillet.
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3 Prover som férandras genom
bearbetning

8.1 Sammanfattning av vart forslag

Biobankslagen ska inte vara tillimplig pd prover som har blivit
visentligt modifierade inom ramen fér forskning eller produkt-
framstillning, férutsatt att information om detta har limnats
och samtycke till anvindningen direfter har inhimtats enligt be-
stimmelserna i lagens fjirde kapitel.

8.2 Bakgrund
8.2.1 Bakgrunden till vart uppdrag

Det férekommer att biologiskt material ur biobanker bearbetas si
att det utvecklas till ndgot annat dn det ursprungligen var, till exem-
pel till bestdndsdelar i ett likemedel.

Reglerna om information och samtycke i lagen (2002:297) om
biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. (biobankslagen) innebir att
prover inte f&r samlas in och bevaras i en biobank utan informerat
samtycke. Insamlade prover fir inte anvindas fér nigot annat inda-
mal dn det provgivaren (eller dennas foretridare) har informerats
om och samtyckt till, om inte information limnas och samtycke in-
himtas dven for det nya indamélet. Ett samtycke kan nir som helst
dterkallas. Det finns inga bestimmelser 1 biobankslagen som anger
nir ett prov genom bearbetning upphéor att vara ett prov och bio-
bankslagens regler, som ger provgivaren bestimmanderitten dver
provet, alltsd inte lingre giller.

Biobanksutredningen analyserade denna friga och foreslog att
biobankslagen (och dirmed kraven pd information och samtycke)
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inte skulle vara tillimplig om ett prov hade bearbetats s att dess
ursprungliga egenskaper hade férindrats i avsevird utstrickning.' For-
slaget fick blandade reaktioner av remissinstanserna. Flera instanser
ansdg att det fanns risk for skilda tolkningar och att grinsen borde
definieras tydligare.

I virt uppdrag ingdr att analysera och limna férslag om hur linge
mojligheten att dterkalla ett samtycke ska finnas i friga om bearbe-
tade material och vem som har dganderitten till ett bearbetat och
férindrat material.

8.2.2 Den tekniska bearbetningen av biobanksprover

Det finns olika typer av dtgirder som medfér att prover ur biobanker
foriandras till sin karaktir. Inom forskningen ir det inte alltid provet
1 sig som ir intressant for forskaren. Ibland innebir forskning att
mikroorganismer som ir frimmande {6r provgivarens kropp isoleras
ur ett prov. Om det nya provet innehdller enbart sddana organismer,
finns det inte lingre nigot minskligt biologiskt material 1 provet.
Biobankslagen ir di inte tillimplig pd det. Om provet diremot inne-
hiller rester av det minskliga biologiska material som fanns i det
ursprungliga provet, dr det fortfarande friga om ett prov i biobanks-
lagens mening.

Forskningsinsatser kan ocksd medféra att ett prov delas upp 1
ménga delar som genomgir olika processer. S3 linge det finns ndgot
kvar av det ursprungliga biologiska materialet 1 ett sddant delprov,
ir det fortfarande ett prov enligt den nu gillande biobankslagen. I
vissa fall ir det dock mycket svért for forskaren att bibehélla en sd
pass god spdrbarhet for varje enskilt prov efter delningen att provet,
om samtycket dterkallas, omedelbart kan férstéras. Normalt dr det
dock mojligt att avidentifiera provet. Forskaren kan d3, vid ett dter-
kallat samtycke, vilja att i stillet gora det. Efter en avidentifiering
ir biobankslagens regler inte lingre tillimpliga pd provet.

Det finns ocksd férfaranden som innebir att prover, eller delar
av prover, ur biobanker anvinds till att utveckla nya produkter, och
att en bearbetad och férindrad del av det ursprungliga materialet
finns kvar 1 slutprodukten. Detta kan ske vid framstillning av bade

'SOU 2010:81.
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diagnostiska medicintekniska produkter och terapeutiska likemedel.
Sirskilt inom molekylirbiologin och cellbiologin bedrivs forskning
som innefattar framtagande av produkter dir humanbiologiskt mate-
rial ingdr. Denna forskning och produktframstillning kan vara bety-
delsefull bdde for kunskapen om och forstielsen av den minskliga
kroppen och f6r diagnos och behandling av sjukdomar. Ett problem
ir dock att det i dag inte finns ndgon reglering som tydligt anger var
grinsen 1 dessa fall gdr mellan biobanksprover och produkter.

Ett forskningsomride som utvecklas snabbt, och som ofta inne-
fattar bearbetning av humanbiologiskt material, ir stamcellsforsk-
ningen. Stamceller finns i alla ryggradsdjur och alltsd dven i min-
niskor. De spelar en viktig roll bide f6r kroppens normala utveckling
och fér att reparera skador i kroppen. Anledningen till detta ir att
stamceller har den sirskilda egenskapen att de inte bara kan dela sig
och skapa nya celler av samma slag utan att de dven kan bilda andra
typer av celler.

Genteknik ir ett annat stort och vixande forskningsomride. Inom
gentekniken har man méjlighet att studera arvsmassan 1 detalj pd
ett sitt som inte tidigare var mojligt. Genetiska tester av arvsanlag
kan till exempel avsléja om en person har irvt ett anlag foér en viss
sjukdom. Sidana tester finns i1 dag for de flesta drftliga sjukdomar.
Diagnostiska och prognostiska tester kan goras av férvirvade egen-
skaper for att sikerstilla en diagnos eller bedéma en patients risk
for dterfall. Aven behandlingsprediktiva tester, det vill siga tester
for att vilja ritt behandling av en sjukdom, kan géras av férvirvade
egenskaper.

En del genteknisk forskning innebir att biobanksprover bearbetas
och férindras. Bland annat utvecklas genteknikprodukter med minsk-
ligt biologiskt material som bas. En teknik fér sddan utveckling ir
s& kallad RNA interference eller RNAi. Denna teknik innebir att
genetiskt material anvinds for att stora en cells bildning av vissa
proteiner. P4 det sittet kan man blockera produktionen av sidant
protein som har betydelse f6r utvecklingen av en viss sjukdom.

Det kan vara svirt att avgora var grinsen gir mellan 4 ena sidan
att biobanksprover bara analyseras och & andra sidan att de be-
arbetas och forindras. Nir till exempel dna isoleras ur ett prov gir
processen i flera smd steg, som vart och ett férindrar materialet en
aning jimfért med dess ursprungliga form.
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8.3 Gallande ratt
8.3.1 Regleringen av biobanker

Biobankslagen slar fast att prover inte fir samlas in och bevaras i en
biobank utan informerat samtycke. Insamlade prover fir inte anvin-
das for ndgot annat indamédl in det provgivaren (eller dennas fore-
tridare) har informerats om och samtycket till. For att ett insamlat
prov ska f3 anvindas fér ndgot annat dn det ursprungliga iandamélet,
krivs att information limnas och samtycke inhimtas dven foér den
nya anvindningen. Ett samtycke kan nir som helst dterkallas. Om
3terkallelsen avser all anvindning ska provet omedelbart férstoras
eller avidentifieras.

Biobankslagen slir ocks3 fast att prover eller delar av prover som
férvaras 1 en biobank inte fir dverldtas eller limnas ut i vinstsyfte.

Det finns inga bestimmelser 1 biobankslagen som anger under vilka
foérutsittningar ett prov genom bearbetning kan upphéra att vara
ett prov och dirmed inte lingre omfattas av lagen. Socialstyrelsen
har tolkat begreppet prov i biobankslagen som att det inte omfattar
resultatet av en dtgird med ett prov” (1 kap. 1 § SOSFS 2002:11),
men var grinsen gir for nir ett prov dvergdr till att bli ett resultat
av en dtgird utford med provet ir oklart.

8.3.2  Patentskydd for biotekniska uppfinningar

For att kunna avgora hur frigan om prover som férindras genom
bearbetning bor regleras 1 biobankslagen, ir det relevant att se pd den
angrinsande frigan om mojligheten att beviljas patent for uppfin-
ningar som innehdller humanbiologiskt material, det vill siga 1 vilka
fall sddana uppfinningar ses som patenterbara produkter. Det finns
forstds fordelar med att dessa tvd frigor regleras pd ett samstimmigt
sitt. Samtidigt har de olika regelverken delvis olika syften, vilket kan
motivera vissa skillnader.

Nir det giller patentskydd fér biotekniska uppfinningar finns
en gemensam reglering inom EU 1 Europaparlamentets och ridets
direktiv 98/44/EG av den 6 juli 1998 om rittsligt skydd for bio-
tekniska uppfinningar (bioteknikdirektivet). Ett syfte med direktivet
ir att bibehdlla och uppmuntra investeringar inom biotekniken.
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Det ir en grundliggande patentrittslig princip att en upptickt
av nigot som finns i naturen inte i sig kan ge ett patentskydd, utan
patentritten ir begrinsad till uppfinningar.

Regleringen i bioteknikdirektivet ir utformad bland annat for
att hinsyn ska kunna tas till intresset av att frimja den tekniska ut-
vecklingen p& omriden dir biologiskt material anvinds, men pd ett
sddant sitt att forutsittningarna for patenterbarhet 4nd3 méste upp-
fyllas dven pd detta omrade. I direktivets ingress framhills dven att
patentritten bor utdvas med respekt for de grundliggande principer
som sikerstiller minniskans virdighet och integritet.

I artikel 5 1 direktivet anges att minniskokroppen i sina olika
bildnings- och utvecklingsstadier, liksom enbart upptickten av en
av dess bestdndsdelar, inbegripet en gensekvens eller en delsekvens
av en gen, inte kan utgdra patenterbara uppfinningar. En bestdnds-
del av minniskokroppen som har isolerats frin sin naturliga miljo
eller framstillts genom ett tekniskt forfaringssitt, inbegripet en gen-
sekvens eller en delsekvens av en gen, kan dock utgéra en patenterbar
uppfinning. Detta giller dven om bestindsdelens struktur ir iden-
tisk med strukturen hos en naturlig bestdndsdel.

Direktivets bestimmelse har inforts 1 svensk ritt 1 1 b § patent-
lagen (1967:837).

Patentlagen ger mojlighet till ett oinskrinkt produkeskydd for
biotekniska uppfinningar. Med oinskrinkt produktskydd menas att
patentet ger innehavaren en ensamritt utan inskrinkning att kom-
mersiellt nyttja den patenterade produkten inom ett visst anvind-
ningsomride.

Frigan om ett oinskrinkt produktskydd for biotekniska uppfin-
ningar har senare utretts av Kommittén om patentskydd fér biotek-
niska uppfinningar, som ansdg att systemet med oinskrinkt produkt-
skydd borde kvarstd oférindrat.”

Den europeiska gruppen for etik inom vetenskap och nya tekno-
logier vid EU-kommissionen (EGE) ir ett rddgivande organ som har
1 uppdrag att avge yttranden till kommissionen i etiska frigor. EGE
har bland annat yttrat sig om etiska aspekter pd patent fér uppfin-
ningar som innefattar minskliga stamceller. Organet pekade pd tvd
principer som gruppen ansdg viktiga fér diskussionen om sidana

2 SOU 2006:70 och SOU 2008:20.
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patent: principen om foérbud mot kommersialisering av den minskliga
kroppen och principen om informerat samtycke frin givaren. EGE
uttryckte som sin dsikt att isolerade stamceller som inte har blivit
modifierade inte uppfyller kraven fér att kunna patenteras som en
produkt och att ett patent pd dem dven skulle kunna ses som en sorts
kommersialisering av den minskliga kroppen. En stamcellslinje som
inte ir modifierad kan enligt EGE knappast heller ses som en paten-
terbar produkt. Det ir friga om cellinjer som inte har en specifik
anvindning utan skulle kunna anvindas inom ett flertal omriden.
Enligt EGE skulle patent p8 icke modifierade stamcellslinjer medféra
alltfor vida patent. Diremot ansdg EGE att stamcellslinjer som har
modifierats s3 att de har erhillit egenskaper for viss industriell an-
vindning uppfyller kraven f6r patenterbarhet. Gruppen anférde ocksd
att det inte finns ndgra etiska hinder mot att processer som inne-
fattar minskliga stamceller blir férema3l fér patent.’

8.3.3  Kommersialiseringsforbudet

Det ir, som huvudregel, férbjudet att hantera minskligt biologiskt
material 1 vinstsyfte. Frigan regleras i 8 kap. 6 § lagen (2006:351) om
genetisk integritet, som anger att den som i vinstsyfte tar, dverlimnar,
tar emot eller férmedlar biologiskt material frin en levande eller av-
liden minniska eller vivnad frin ett aborterat foster déms till boter
eller fingelse 1 hogst tv8 ar. Till samma straff doms den som anvinder
eller tar till vara sddant material f6r transplantation eller annat inda-
mél trots insikt om att materialet tagits, dverlimnats, tagits emot
eller formedlats 1 vinstsyfte. I ringa fall ska inte démas till ansvar.

Med biologiskt material avses dven material frin minskliga igg
och frén celler och cellinjer frin minskliga dgg.

Férbudet mot handel med biologiskt material giller inte blod,
hir, modersmjdlk och tinder. Det giller inte heller avidentifierade
cellinjer frin befruktade dgg eller frin dgg som har varit féremal for
somatisk cellkirnéverféring.

Bestimmelsen 1 lagen om genetisk integritet 6verférdes frén lagen
(1995:831) om transplantation m.m. (transplantationslagen) nir lagen

* Opinion of the European Group on Ethics in Science and New Technologies to the European
Commission, No 16, 7 May 2002, Ethical Aspects of Patenting Inventions Involving Human
Stem Cells, s. 12-13 och 15.
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om genetisk integritet beslutades. I férarbetena till transplantations-
lagen anges att det endast ir det biologiska materialet som sddant
som inte fir goras till féremdl f6r kommersiell transaktion. Det
finns inga hinder mot att till exempel silja ett likemedel dir sidant
material ingdr som en bestdndsdel.*

I samband med att regeln fordes till den nya lagen om genetisk
integritet fértydligades den genom att det nu uttryckligen anges att
den omfattar material frdn minskliga dgg och material frin celler
och cellinjer frén sidana igg. Det uttryckliga undantaget for visst av-
identifierat material infordes vid samma tillfille. Aven i férarbetena
till dessa foérindringar betonas att paragrafens férbud endast omfattar
det biologiska materialet som sidant. Att biologiskt material som
bestdndsdel i exempelvis ett likemedel blir féremal for forsiljning
moter inte ndgot hinder. Vidare giller att exempelvis uppfinningar
och patent som avser bestdndsdelar som isolerats frdin minnisko-
kroppen eller pd annat sitt framstillts genom ett tekniskt férfarande
och som kan anvindas industriellt i&r mojliga att 6verldta mot ersitt-
ning. Nir det giller minskligt biologiskt material som kan bli féremal
foér en patentansokan finns det som regel inte heller lingre nigon
koppling till en viss individ.”

I forarbetena anges ocksd att en cellinje visserligen ir ett biolo-
giskt material, men den ir ett resultat av omfattande forsknings-
insatser och den ir fysiskt helt distinkt frin det donerade materialet
och dess ursprungsceller. Nir det handlar om cellinjer frin befruk-
tade dgg och dgg som varit féremal for cellkirnéverforing finns det
inte heller samma behov av skydd av den enskildas integritet om
det biologiska materialet dr avidentifierat. Nir en cellinje avidenti-
fierats kan den dirfor inte lingre anses vara sidant biologiskt material
som omfattas av férbudet.® Mot den bakgrunden begrinsades for-
budet mot kommersiell hantering avseende cellinjer alltsd uttryck-
ligen tll sddana cellinjer dir det biologiska materialet direkt kan
hirledas till en levande eller avliden minniska.

Kommersialiseringsforbudet giller alltsd bara minskligt biologiskt
material som sidant, inte biologiskt material som ingdr som be-
stindsdel i en produkt.

* Prop. 1994/95:148 s. 88.
® Prop. 2005/06:64 s. 180 f.
CA. st
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Aven biobankslagen innehller, som framgtt ovan, ett kommersia-
liseringsforbud. Dir stadgas att prover eller delar av prover som
férvaras 1 en biobank inte fir 6verldtas eller limnas ut i vinstsyfte.

Bestimmelsen 1 biobankslagen har alltsd ett vidare tillimpnings-
omride in 8 kap. 6 § lagen om genetisk integritet, som goér undantag
for blod, hir, modersmjolk, tinder och avidentifierade cellinjer frin
befruktade minskliga idgg eller frin dgg som har varit féremdl for
somatisk cellkirnéverféring. Bestimmelsen 1 biobankslagen ir dock
idag inte straffsanktionerad, utan biobankslagen hinvisar i stillet
till ansvarsbestimmelsen i lagen om genetisk integritet.”

Aven i Europarddets konvention om de minskliga rittigheterna
och biomedicin (biomedicinkonventionen) finns en bestimmelse om
forbud mot kommersialisering av den minskliga kroppen. I artikel 21
anges att den minskliga kroppen och dess delar inte, som sidana,
ska ge upphov till ekonomisk vinning.

Inom EU har samma instillning kommit till uttryck i artikel 12 1
Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars
2004 om faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer fér donation,
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, férvaring och
distribution av minskliga vivnader och celler (vivnadsdirektivet). Dir
anges att medlemsstaterna ska striva efter att sikerstilla frivilliga
donationer av vivnader och celler utan ersittning och att givarna
far erhdlla kompensation som ir strikt begrinsad till ersittning av
de utgifter och oligenheter som hinfér sig till donationen. Liknande
regler finns 1 artikel 20 i bloddirektivet och i artikel 13 1 organ-
direktivet.

8.4 Overvaganden och forslag
8.4.1 Aganderitt

Frigan om dganderitt till biobanksprover ir inte helt okomplicerad.
Minskliga bestdndsdelar skiljer sig i minga avseenden frdn det som
annars brukar karaktiriseras som “egendom”.® Det har dock uttalats
att delar av en levande minniska tillhér den frén vilken de har av-

7 Enligt vira forslag ska dven ett brott mot kommersialiseringsférbudet 1 biobankslagen i fram-
tiden kunna ge boter, se kapitel 16.
8 Se t.ex. Persson, vem iger dina celler?, i Wolk, Biobanksritt, Studentlitteratur 2003, s. 28.
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skilts, sivida inte denna har &vergett dem.” Material "6verges” till
exempel nir organ, vivnad eller blod doneras. Aven sidant material
som forsvinner frin kroppen av sig sjilvt och som biraren inte tar
vara pd, till exempel hirstrdn och hudflagor som en minniska lim-
nar efter sig, ir dvergivet. Diremot kan en minniska knappast sigas
dverge sitt biologiska material genom att 1ita det samlas in till en
biobank, om inte syftet med att limna materialet ir just att det ska
overldtas it nigon annan, exempelvis genom donation.

Vi anser att utgdngspunkten méste vara att de prover som limnas
for forvaring 1 en biobank fortfarande tillhér provgivaren, om inte
provgivaren har forklarat sig ”6verge” materialet. Detta hindrar inte
att biobanken kan ha en viss férfoganderitt ver proverna. Agande-
ritt dr ingen absolut rittighet som 1 alla situationer ger dgaren ritt
att disponera fritt éver egendomen. Snarare ir det ett funktionellt
begrepp som kan anvindas fér att 16sa konflikter 1 olika situationer.
Vid ett kép kan till exempel olika aspekter av dganderitten succes-
sivt overgd frin siljaren till koparen. Det finns inte heller nigra
rittsregler som slir fast vad dganderitt innebir. Aganderitten kan
egentligen bara definieras negativt. En dgare fir utnyttja sin egendom
som hen vill med undantag fér de begrinsningar som kan finnas
ilagar och andra rittsregler eller 1 avtal som dgaren ingdr. Ett avtal
med en bank kan till exempel innebira att dgaren inte lingre har
ritt att fritt disponera sina pengar, och ett hyresavtal kan begrinsa
en fastighetsigares ritt att disponera fastigheten. Detta innebir inte
att dispositionsritten ger banken eller hyresgisten dganderitt till
egendomen.

Vem som har dganderitten till ett biobanksprov ir dock, enligt
vir uppfattning, inte kirnfrigan hir. Att sli fast en tidpunkt for
dganderittens 6vergdng frdn provgivaren till ett bolag eller en forsk-
ningsinstitution skulle inte innebira att de oklarheter som finns i
dagens reglering skulle 16sas.

I v8rt uppdrag ingdr att analysera vem som har dganderitten till
ett bearbetat och foérindrat biobanksmaterial. Eftersom begreppet
dganderitt inte har ndgon fast betydelse, utan innebérden varierar
beroende pd vad som ir relevant och funktionellt i den aktuella situa-
tionen, ir dock vdr bedomning att det som behover klargoras dr vid
vilken tidpunkt biobankslagen inte lingre ska vara tillimplig. Fram

2SOU 1989:98 s. 68.
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till denna punkt bér de aspekter av dganderitten som ir relevanta i
sammanhanget 16sas genom biobankslagens bestimmelser om infor-
mation och samtycke, krav pd hur prover ska férvaras och hanteras
och begrinsningar vad giller tilldtna indamal.

Om material ur en biobank bearbetas och foridlas 1 sddan grad
att materialet inte lingre ir att betrakta som ett prov, utan som ett
forskningsresultat eller en produkt, blir andra regelverk tillimpliga.
Aven nir det giller att bestimma vem som Zger en produkt eller ett
forskningsresultat finns ménga olika aspekter av dganderitten att ta
hinsyn till, bland annat frigan om immaterialrittsligt skydd. Dessa
frigor kan inte ses dver inom ramen f6r den hir utredningen.

8.4.2 Gréansen for biobankslagens tillamplighet

For att avgora nir prover enligt biobankslagen bér éverga till att ses
som produkter eller forskningsresultat, ir det relevant att se pd hur
kriterierna f6r uppkomsten av en produkt eller ett forskningsresultat
ser ut 1 angrinsande lagstiftning. Det finns forstds férdelar med att
liknande frigor regleras pd samma sitt i olika lagar. Samtidigt har
de olika regelverken olika syften. Vilken 16sning som dr mest inda-
malsenlig kan alltsd skilja sig &t mellan de olika omridena. Bestim-
melserna om likemedel och medicintekniska produkter syftar till
okad sikerhet for patienter och konsumenter, vilket motiverar att
kriterierna for sidana produkter inte avgrinsas alltfor snivt. Patent-
lagstiftningen syftar till att uppmuntra teknisk vetenskaplig utveck-
ling, ett syfte som kan motverkas om alltfér omfattande exklusiva
rittigheter ges eller om rittigheter tillerkinns pd ett alltfor tidigt
stadium.

Nir det giller biobanksprover har provgivaren ett intresse av att
sd linge som mojligt bibehdlla sitt integritetsskydd och sjilvbestim-
mande, oavsett vilka dtgirder som vidtas med provet. S& linge provet
ir identifierbart kan provgivaren till exempel vilja skydda de kins-
liga personuppgifter som ir knutna till provet, och oavsett om det
ir identifierbart kan provgivaren ha 6nskemil om att behilla sin be-
stimmanderitt dver hur provet anvinds 1 forskningen och industrin.
Provgivaren har alltsi ett intresse av att tidpunkten nir provet
anses overgd till att bli en produkt inte sitts for tidigt.
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Producenter och forskare, § sin sida, har ett intresse av att f3
utdelning f6r det arbete de ligger ner pd ett biobanksprov. Nigon-
stans kommer, enligt vir uppfattning, en grins nir s mycket resurser
har lagts pd bearbetning av ett prov, eller si betydande resultat har
uppndtts, att det inte lingre ir rimligt att det fortsatta arbetet ska
vara beroende av provgivarens instillning.

Det finns allts3 en grundliggande motsittning mellan den enskil-
das integritet och sjilvbestimmande och virdet for biobankens
huvudman av att fritt kunna nyttja framtaget material. Samtidigt
har patienter och andra enskilda provgivare 1 regel ocksd en vilja och
ett intresse av att frimja den medicinska forskningen och framstill-
ningen av medicinska produkter. Det som gynnar producenter och
forskare gynnar, 1 regel, indirekt dven provgivare. Omvint har prov-
givarens integritetsskydd och sjilvbestimmande indirekt dven bety-
delse for forskare och producenter. Om skyddet av provgivarens
rittigheter urholkas, kommer allminhetens vilja att bidra till forskning
och produktutveckling sannolikt att minska, vilket naturligtvis skulle
vara negativt fér utvecklingen.

Regleringen 1 biobankslagen bér alltsd utformas si att provgivarens
och huvudmannens intressen balanseras mot varandra pd ett sitt
som dels mojliggor hogkvalitativ forskning och utveckling, dels
skyddar provgivarens integritet och sjilvbestimmande och dirmed
ocksd allminhetens fortroende for arbetet med humanbiologiskt
material. Avvigningen bor vara logisk och rimlig ur bide medicinsk,
juridisk och etisk synvinkel.

EGE har, som framgitt, sett ett samband mellan principen om
forbud mot kommersialisering av den minskliga kroppen, principen
om informerat samtycke frin givaren och bedémningen av vad som
kan ses som en patenterbar produkt. Aven i svensk ritt bor, enligt
var uppfattning, regleringen 1 biobankslagen harmoniera med kom-
mersialiseringsférbudet 1 8 kap. 6 § lagen om genetisk integritet och
bestimmelsen 1 1b § patentlagen om vad som kan utgéra uppfin-
ningar.

En annan reglering vi har studerat ir den som giller likemedel.
Enligt Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1394/2007
av den 13 november 2007 om likemedel {6r avancerad terapi och om
indring av direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004
krivs, for att en produkt ska klassificeras som en vivnadsteknisk
produkt (vilket dr en typ av likemedel), att produkten innehéller
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bearbetade celler och vivnader. Celler och vivnader ska enligt for-
ordningen anses vara bearbetade om de har utsatts f6r en visentlig
modifiering.

Vi anser att en rimlig avvigning bér kunna nds om biobankslagen
formuleras pa ett sitt som delvis harmonierar med férordningens.
Vi forsldr att ett biobanksprov ska dvergd till att ses som en pro-
dukt, och biobankslagen allts inte lingre ska vara tillimplig p& provet,
om provet har blivit vdsentligt modifierat inom ramen for forskning
eller produktframstillning. En forutsittning fér att biobankslagen
inte lingre ska gilla ska dock vara att provgivaren, eller dennas fore-
tridare, har informerats om detta och direfter samtycke till bearbet-
ningen.

For att uppritthdlla ett tillfredsstillande skydd av provgivarens
integritet och sjilvbestimmande krivs, enligt vir uppfattning, att
det sikerstills att provgivaren ir medveten om att hen samtycker till
en anvindning av biobanksprovet som kan innebira att hen férlorar
bestimmanderitten 6ver provet. Forutsatt att information om detta
har limnats och samtycke inhimtats enligt lagens bestimmelser,
ska biobanksprovet verga till att betraktas som en produkt om det
genom anvindning i forskning eller produktframstillning har blivit
visentligt modifierat.

Genom begrinsningen till forskning och produktframstillning vill
vi klargéra att vissa foérfaranden, dven om de innebir att ett bio-
banksprov visentligt férindras, inte leder till att provet ska ses som
en produkt eller ett forskningsresultat. Biobankslagen ska till exempel
dven fortsittningsvis vara tillimplig pd ett dgg som har befruktats
utanfér kroppen.

Det ir mycket vanligt att nigon form av bearbetning av prover
sker vid biobanken eller infér insamlingen till biobanken. Prover
kan till exempel forpackas i provror, inbiddas i paraffin, firgas eller
frysas. Det forekommer att ett prov, for att det ska kunna férvaras
1 en biobank, bearbetas pi ett sidant sitt att det dirigenom blir
visentligt modifierat. Sddana dtgirder ska dock inte leda till att provet
inte lingre omfattas av biobankslagen. Detta ir en teknisk bearbet-
ning som inte utférs inom ramen for forskning eller produktfram-
stillning, utan vars syfte tvirtom ir att bevara vissa egenskaper hos
provet dver tid, s att det kan férvaras i en biobank utan att forstoras.
Om bearbetningen férindrar provet pd ett sddant sitt att det inte
lingre innehiller ndgon genetisk information som kan hirledas till
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provgivaren, upphor dock biobankslagen att vara tillimplig oavsett
arten och graden av bearbetning och oavsett syftet med bearbet-
ningen, eftersom provet d3 inte lingre ir identifierbart.

Den nya bestimmelse vi foresldr ska diremot bli tillimplig om
det finns kvar information som gor att provet kan hirledas till prov-
givaren, men provet inom ramen for forskning eller produktfram-
stillning modifieras s3 att det fir visentligen andra kvaliteter in de
ursprungliga. En sddan forindring kan uppstd bdde genom arbete med
ett isolerat prov och genom att ett prov blandas med ndgot annat.

Ett prov som ingdr 1 ett likemedel eller en medicinteknisk produkt
ir ett exempel pd ett prov som har modifierats i sddan utstrickning
att biobankslagen, enligt virt forslag, inte lingre ska vara tillimplig
pa provet.

Det ir vanligt att ett prov genomgr en foérindring som medfor
att det inte lingre kan fungera i den minskliga kroppen. S8 ir till
exempel ofta fallet {6r proverna 1 biobankerna fér patologi. Detta
innebir inte 1 sig att lagen ska upphora att vara tillimplig. I vissa fall
kan dock foérindringarna vara visentliga och innebira att ett prov
omarbetas till en produkt.
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9 Biobankslagens forhallande
till annan lagstiftning

9.1 Sammanfattning av vart forslag

Biobankslagen ska i fortsittningen inte generellt vara subsidiir 1
forhillande till annan lagstiftning. Det ska dock vara méjligt att
genom bestimmelser i andra lagar tilldta att prover samlas in till
och bevaras i biobanker utan att biobankslagens krav pd infor-
merat samtycke uppfylls.

Bestimmelserna om behandling av personuppgifter i biobanks-
lagen ska ha foretride framfor andra lagars bestimmelser om be-
handling av personuppgifter.

Bestimmelsen om insamlande och bevarande av prover frin
barn utan virdnadshavarens samtycke ska ha foretride framfor
bestimmelser i annan lag.

9.2 Bakgrund

Med undantag for bestimmelserna om PKU-registret i 5 kap. lagen
(2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m. (biobanks-
lagen), som har féretride framfér bestimmelser 1 andra lagar, ir bio-
bankslagen i dag subsidiir i forhdllande till annan lagstiftning. Detta
framgdr av 1 kap. 4 § biobankslagen.

Biobanksutredningen foreslog att bestimmelsen 1 1 kap. 4 § skulle
tas bort. I stillet skulle det inféras en ny bestimmelse i kapitlet om
information och samtycke, dir det skulle anges att:

”Sirskilda bestimmelser 1 annan lag om tagande av prover med
eller utan samtycke som avviker frdn vad som anges i denna lag ska
tillimpas dven for insamling och bevarande av proverna. Ett prov
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som tagits med stdd av en sddan bestimmelse fir bevaras och an-
vindas for det indamadl for vilket det tagits under de forutsittningar
som gillde foér tagande av provet.”

Forslaget genomférdes inte.

I virt uppdrag ingdr att analysera vilket férhillande en eventuell
biobankslag ska ha till andra lagar och ta stillning till om den i huvud-
sak ska vara subsidiir 1 férhillande till annan lagstiftning.

9.3 Analys och forslag

I forarbetena till den nu gillande biobankslagen motiverades bestim-
melsen om subsidiaritet i 1 kap 4 § med att de bestimmelser om per-
sonuppgiftsbehandling som fanns i personuppgiftslagen (1998:204,
PuLl) och lagen (1998:544) om vardregister (som numera upphivts
och ersatts av patientdatalagen (2008:355, PDL)) i vissa delar skulle
vara tillimpliga pd behandlingen av personuppgifter i biobanker.
Subsidiaritetsbestimmelsen syftade till att sikerstilla detta.” Ndgon
utforligare motivering till bestimmelsen finns inte 1 férarbetena.
I Socialstyrelsens rapport Biobanker i hilso- och sjukvirden, som
sammanfattas i en bilaga till propositionen, foreslogs att bestimmel-
ser 1 andra lagar, och dven bestimmelser i férordningar, skulle ha fére-
tride framfor den nya sirskilda lagen om biobanker. Det innebar, kon-
staterade Socialstyrelsen, att avvikande bestimmelser i bland annat
transplantationslagen, smittskyddslagstiftningen och regelverket om
kliniska prévningar av likemedel fortfarande skulle gilla.’ Inte heller
1 Socialstyrelsens rapport finns dock nigon motivering till detta
eller ndgon analys av vilka konsekvenser subsidiariteten medfér pd
olika omriden.*

Vir bedémning ir att subsidiaritetsbestimmelsen snarare bidrar
till att skapa tolkningssvarigheter dn till att l6sa dem. Detta giller i
synnerhet 1 de situationer dir en bestimmelse 1 biobankslagen 4r den
nyare och betydligt mer specialiserade av tvd motstridiga lagregler,
varav den andra dr formellt 6verordnad, eller dir biobankslagen giller
parallellt med en annan lag som dven den ir subsidiir i forhillande

! Férslag till biobankslag 3 kap. 7 §, SOU 2010:81.
2 Prop. 2001/02:44 s. 34.

3 Prop. 2001/02:44 s. 89.

*Jfr. Socialstyrelsen, S 2005/5527/HS
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till 6vrig lagstiftning. De konsekvenser subsidiaritetsbestimmelsen
har haft, nir det har handlat om att avgéra vilken av tvd motstridiga
bestimmelser som ska ges foretride, har 1 hég grad varit oférut-
sedda och, s3 vitt vi kan bedéma, oonskade.

Malsittningen med de férslag vi limnar ir att de mer tydligt dn
vad som ir fallet i den gillande lagstiftningen ska klargora grinser-
na for biobankslagens tillimpningsomride och vilka bestimmelser
som ska gilla 1 olika situationer. Vi anser att en sidan tydlig grins-
dragning och ett upphivande av subsidiaritetsbestimmelsen ger de
bista forutsittningarna for en tydlig, begriplig och rittssiker regle-
ring.

Vilket férhillande som pd olika omrdden ska rida mellan bio-
bankslagen och annan lagstiftning analyseras mer djupgdende i de
kapitel dir respektive friga behandlas. Nedan redogors kortfattat
for frigan om férutsittningar for att f4 samla in och bevara prover
och frigan om personuppgiftsbehandlingen 1 PKU-registret.

9.3.1  Forutsattningar for att fa samla in och bevara prover

Det férekommer att prover samlas in och bevaras 1 biobanker genom
dtgirder som vidtas under tvidng. Det finns inte, och vi foresldr inte
heller att det ska inféras, nigra undantagsbestimmelser i biobanks-
lagen som ger mojlighet att samla in och spara prover utan samtycke.
Diremot féresldr vi att biobankslagens krav pd information och sam-
tycke bara ska gilla i den mdn det inte finns andra lagbestimmelser
som uttryckligen tilliter att prover samlas in och bevaras utan att
dessa krav uppfylls. Den lagtekniska 16sning som skapar den mest
littlista och indaméilsenliga regleringen anser vi dock inte dr att
sikerstilla detta genom en bestimmelse om subsidiaritet. I stillet
foresldr vi att det 1 biobankslagen anges att prover inte utan stéd i lag
far samlas in till och bevaras i en biobank utan att biobankslagens
krav pd informerat samtycke uppfylls. Detta innebir att det dven i
framtiden ska vara tillitet att samla in och bevara prover utan sam-
tycke 1 de fall som anges i exempelvis smittskyddslagen (2004:168),
lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvingsvard och lagen (1988:870)
om vird av missbrukare 1 vissa fall. En s&dan hantering av prover
under tvdng méste dock alltid, liksom enligt gillande ritt, ha stod i
lag. Bestimmelser i férordningar eller myndighetsforeskrifter ska
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inte ha foretride framfér biobankslagens bestimmelser om infor-
mation och samtycke.

Det finns ocksd lagstiftning som visserligen kriver informerat
samtycke fér insamlande av prover, men vars krav ir annorlunda ut-
formade dn biobankslagens, till exempel nir det giller vilken informa-
tion som ska ges eller hur samtycke kan limnas. En sddan lag ir
patientlagen (2014:821, PatL), som i manga situationer giller parallellt
med biobankslagen. En annan ir lagen (1995:831) om transplantation
m.m. (transplantationslagen), som ocksd 1 vissa avseenden giller
parallellt med biobankslagen.

Nir tv lagar samtidigt ar tillimpliga, mdste 1 princip kraven 1 bida
lagarna uppfyllas. Biobankslagens bestimmelser om information och
samtycke upphér inte att vara tillimpliga enbart f6r att till exempel
transplantationslagen giller. I de fall skrivningarna i detta avseende
ir motstridiga, innebdr dock virt forslag att bestimmelserna i
transplantationslagen dven fortsittningsvis ska ha foretride framfor
biobankslagens bestimmelser.

Som framgdr av kapitel 13, foresldr vi att det i patientlagen ska
inféras en ny bestimmelse som ska ange att om virden av en patient
innefattar insamlande och bevarande av ett prov frdn patienten i en
biobank, ska patienten {3 viss information. Denna information mot-
svarar det informationskrav som stills 1 biobankslagen. Genom be-
stimmelsen vill vi sikerstilla att inte bara patientlagens, utan dven
biobankslagens krav pa information uppfylls inom sidan verksamhet
som faller inom bada lagarnas tillimpningsomrdden. Vi tror ocksd
att bestimmelsen kommer att tydliggora det faktum att 1 de fall verk-
samhet som regleras 1 biobankslagen dven utgér hilso- och sjuk-
vardsverksamhet, vilket mycket ofta ir fallet, ir dven patientlagen
tillimplig. I dag rider viss oklarhet i denna friga.

Aven lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
minniskor (etikprévningslagen) innehiller bestimmelser om infor-
mation och samtycke som pd vissa punkter skiljer sig frdn biobanks-
lagens. I de fall forskningen inte utférs pd levande minniskor utan
pa biologiskt material som har tagits frdn levande minniskor, anger
etikprévningslagen att om det finns sirskilda féreskrifter om infor-
mation och samtycke i ndgon annan férfattning, ska de foreskrift-
erna gilla 1 stillet f6r bestimmelserna i etikprévningslagen. Eftersom
dven biobankslagens bestimmelser pd omradet ir subsidiira i for-
hillande till annan lagstiftning, ir det i dag inte helt tydligt hur de

204



SOU 2018:4 Biobankslagens forhallande till annan lagstiftning

tvd lagarna forhdller sig till varandra i de situationer nir de bida ir
tillimpliga.

I de fall proverna redan frin bérjan har samlats in f6r forsknings-
indamil ir biobankslagens regler om information och samtycke
tvingande, medan det i etikprévningslagen stadgas att vid forskning
som avser studier pd biologiskt material som har tagits frén levande
minniskor, ska etikprévningsnimnden vid godkinnandet av forsk-
ningen bestimma vilka krav som ska gilla 1 friga om information
och samtycke. I dessa fall har nimnden alltsd, dven om det inte ir
helt tydligt uttrycke, mojlighet att avvika frin etikprévningslagens,
men inte biobankslagens, krav. Dirigenom blir det bestimmelserna
om information och samtycke i biobankslagen som far foretride.

I de fall det ursprungliga samtycket enligt biobankslagen har lim-
nats for ndgot annat dandamal in forskning, har den forskningsetiska
nimnden diremot méjlighet att avvika dven frin biobankslagens
bestimmelser nir den beslutar vilka krav som ska gilla 1 friga om
information och samtycke fér det nya indamailet. I dessa fall ir
alltsd varken biobankslagens eller etikprévningslagens bestimmelser
tvingande for nimnden.

P3 detta omrdde kommer rittsliget med vart forslag att bli be-
tydligt klarare och regleringen enklare. Biobankslagens bestimmelser
om information och samtycke kommer inte lingre att vara subsidiira,
men det kommer att tydligt anges 1 lagen att kraven bara giller 1 de
situationer dir det inte finns en annan tillimplig lag som tilliter att
prover samlas in och bevaras trots att kraven i biobankslagen inte ir
uppfyllda.

Vi vill betona att vart forslag alltsd innebir att bara bestimmelser
1andra lagar om vilka krav pd samtycke och information som giller
for att 4 samla in och bevara prover i en biobank ska ha féretride
framfér biobankslagen och att foretridet bara ska gilla i forhillan-
de till biobankslagens bestimmelser om information och samtycke.
Till skillnad frin i dag ska det alltsd inte vara méjligt att genom be-
stimmelser 1 andra lagar exempelvis tillita att en biobank inrittas
for andra syften dn de som anges 1 biobankslagen, eller tillita att
biobanksprover anvinds eller limnas ut fér andra indamil in de
som ir tilldtna enligt denna lag, och dirigenom urholka det skydd
for provgivarens integritet och sjilvbestimmande som biobankslagen
syftar till att uppritthélla.
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9.3.2 Behandling av personuppgifter

I dag anges det uttryckligen 1 biobankslagen att bestimmelserna om
PKU-registret i lagens 5 kap. har féretride framfér bestimmelser i
annan lag. Anledningen till detta dr att 6verlappande bestimmelser
om behandling av personuppgifter finns i PUL och PDL. Konsekven-
sen av formuleringen i biobankslagen har dock blivit att PKU-
biobanken, eftersom dess anvindning normalt férutsitter anvind-
ning av registret, till stor del styrs av andra regler dn 6vriga biobanker.
Regleringen 1 biobankslagen i huvudsak ir densamma, men i frga
om PKU-biobanken har biobankslagens regler normalt féretride
framfor annan lagstiftning, medan det motsatta giller for 6vriga bio-
banker. Denna konsekvens ir inte avsiktlig och verkar inte ha férut-
setts vid biobankslagens tillkomst.

PUL ir subsididr 1 férhillande till annan lagstiftning. Bestim-
melserna om PKU-registret 1 biobankslagen har alltsd foretride fram-
for PUL utan att detta sirskilt behover anges 1 lagen. Den féreslagna
kommande lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s data-
skyddsférordning kommer ocks3, enligt forslaget, att vara subsidiir i
forhillande till bestimmelser 1 andra lagar eller férordningar som
ror behandling av personuppgifter.’

Aven PDL innehiller dock bestimmelser om behandling av per-
sonuppgifter som ir parallellt tillimpliga med bestimmelserna om
PKU-registret, och i mdnga situationer ocksd med de nya bestim-
melser om behandling av personuppgifter som vi foresldr ska inforas
1 biobankslagen. Man kan siga att PDL delvis stdr i strid med bio-
bankslagen, eftersom den tilliter en vidare personuppgiftsbehand-
ling 4n vad biobankslagen medger fér PKU-registret. Aven om de
tvd lagarna gavs samma status, anser vi i och fér sig att de mer
specialiserade bestimmelserna 1 biobankslagen, som utgér en ytter-
ligare begrinsning 1 forhdllande till den personuppgiftsbehandling
som tilldts enligt PDL, skulle gilla. Fér tydlighetens och rittssiker-
hetens skull bor det dock anges 1 biobankslagen att bestimmelserna
om behandling av personuppgifter i denna lag har foretride framfor
bestimmelser om behandling av personuppgifter i andra lagar.

> Enligt forfattningsforslaget 1 SOU 2017:39, 1 kap. 3 §.
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9.3.3  Prover fran barn

Som framgir av kapitel 14, foreslar vi att det under vissa férutsitt-
ningar ska bli tillitet att samla in och bevara prover frin ett barn 1
en biobank dven om barnets virdnadshavare inte samtycker till detta.
Denna regel ska, enligt vart forslag, ha foretride framfér bestim-
melser 1 annan lag. Skilen till detta beskrivs 1 kapitel 14.
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10 Inrattande och
huvudmannaskap for biobanker

10.1 Sammanfattning av vart forslag

Huvudman fér biobank ir en virdgivare, universitet eller annan
juridisk person som innehar en biobank.

I samband med beslutet om inrittande ska huvudmannen for
biobanken ocksd besluta vem som ska vara ansvarig for bio-
banken och vilket eller vilka indamal den ska {8 anvindas fér.

Huvudmannen fér en biobank ansvarar fér att det finns forut-
sittningar for att kraven 1 biobankslagen ska kunna uppfyllas i
verksamheten. Huvudmannen ir ocksd ansvarig for den behand-
ling av personuppgifter som biobanken utfor.

Den som ir ansvarig for biobanken ska leda verksamheten 1
enlighet med lagens krav.

Huvudmannen f6r en biobank ansvarar for att beslutet om in-
rittande av biobanken anmiils till Inspektionen f6r vird och om-
sorg inom en ménad frin beslutet om att inritta biobanken.

Anmilan ska innehdlla uppgifter om biobankens indamal, vem
som ir ansvarig for biobanken och vilken omfattning biobanken
avses f8.

Om indring sker av ndgot forhdllande som omfattas av en
tidigare gjord anmilan, ska detta anmilas till Inspektionen for vird
och omsorg inom en ménad frén det att dndringen intridde.

Prover i en biobank ska férvaras pd ett sidant sitt att de inte
riskerar att férstéras och obehoriga inte far tillgdng till dem.

Regeringen eller den myndighet som regeringen utser fir
meddela nirmare foreskrifter om ledningssystem och kodning
av prov.
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10.2  Bakgrund till vart forslag

Lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. (bio-
bankslagen) innehiller flera bestimmelser som tydliggér vem som
fir inritta en biobank, vad huvudmannaskapet innebir och grund-
liggande krav f6r att kvalitetskontroll och patientsikerhet uppritthills
1 biobankerna. En viktig bestimmelse avseende detta 1 biobanks-
lagen (2 kap. 18§.) ir att en biobank inrittas genom beslut av vird-
givare eller av annan till vilken prover frin en biobank limnats ut 1
overensstimmelse med bestimmelserna i 1kap. 3 § 2. I samband
med beslut om inrittande av en biobank ska huvudmannen for bio-
banken ocksi besluta om det eller de indamal f6r vilka biobanken
ska anvindas samt om vem som ska vara ansvarig fér biobanken.
Enligt bestimmelsen (2 kap. 4 §) ska en biobank férvaras pd ett si-
dant sitt att proverna inte riskerar att férstoras och obehériga inte
far tillgdng till dem. P4 motsvarande sitt anges det i 4 kap. 4 § att
kodnycklar ska férvaras pd ett betryggande sitt. Biobankslagen inne-
hiller dven en bestimmelse om att huvudmannen ska anmila in-
rittandet och férindringar av biobanken till Inspektionen fér vard
och omsorg (IVO).

Nir det giller vem som primirt blir huvudman fér prov ir det
enligt biobankslagen vdrdhuvudmannen som blir ansvarig {6r prover
som tas inom dennes verksamhet. Det giller dven om provtagningen
sker pd uppdrag av en annan huvudman, exempelvis en forsknings-
institution eller ett foretag eller om vissa utredningar och analyser
for vdrdindamal ir centraliserade till en eller flera virdgivare oavsett
var det tas 1 landet. I dag giller att primir huvudman {6r prov ir den
vardgivare dir proverna tas oavsett om det ir denne som beslutat om
insamlandet eller om det ir dir proverna ska anvindas eller inte.

Uppdraget enligt vira kommittédirektiv dr att limna férslag pd
hur prover med tillhérande information fir samlas in och bevaras
samt sikerstilla att hanteringen av prover i biobanker och informa-
tion om dessa prover sker med respekt fér den enskildes personliga
integritet och sjilvbestimmande. Enligt direktivet ska utredningen
dven se 6ver om en huvudman fér en biobank kan vara den verk-
samhet som proverna ir avsedda att anvindas i. Vi ska 1 vira forslag
utgd ifrdn att i de fall prover tas f6r bdde vird och behandling och
forskning ska proverna anses tillhéra sjukvirdshuvudmannen. Vidare
ska vi se 6ver om kravet pd anmilan till IVO ska kvarstd och utreda
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om kraven p& anmilan d& behover anpassas till lagens tillimpnings-
omréde.

10.3 Biobanksutredningen

Biobanksutredningen foreslog 1 sitt betinkande att en huvudman for
en biobank skulle definieras som en virdgivare, forskningsinstitution
eller en annan som innehar en biobank. Biobanksutredningen fére-
slog vidare att prover ska tillhora den biobank till vilken proverna
samlats in. Exempelvis ska prover som samlas in 1 hilso- och sjuk-
virdens verksamhet men ir avsedda for klinisk provning vid ett like-
medelsforetag anses ha samlats in till foretagets biobank och inte
till hilso- och sjukvirdens biobank. S8dana prover ska alltsd inte
anses ha limnats ut frdn hilso- och sjukvérdens biobank.

Biobanksutredningen ifrigasatte den idag gillande ordningen,
att alla prover som samlas in hos en virdgivare anses héra till vird-
givarens biobank, dven nir proverna tas enbart fér ett forsknings-
projekt eller en klinisk prévning och inte fér virdgivarens primira
indamadl avseende patienternas vird och behandling. Biobanksutred-
ningen resonerade att nir prover pd detta sitt samlas in {ér en utom-
stdendes rikning kommer dessa prover inte att bevaras i ndgon prov-
samling hos virdgivaren utan de sinds direkt till den utomstiende.
I den nu gillande biobankslagen ir det en férutsittning for att prov-
erna ska omfattas av lagen att de anses héra till virdgivarens biobank.
Det vanliga ir dock att sddana prover saknar samband med hilso-
och sjukvérdens verksamhet inte behoévs f6r provgivarens vird och
behandling. Det férhéllandet att proverna anses hora till vérd-
givarens biobank medfér 1 minga fall en onddig administration och
ir resurskrivande. Biobanksutredningen drog dirfér slutsatsen att
det vore mer indamélsenligt att sidana prover inte ska tillhéra vird-
givarens biobank. Remissinstanserna var 1 huvudsak positiva till bio-
banksutredningens f6érslag om huvudmannaskap.

Nir det giller kvalitetsarbete ansdg biobanksutredningen att bide
huvudmannen och den biobansansvarige har avgérande roller i bio-
bankernas kvalitetsarbete och fortydligade i betinkandet huvudman-
nens och den biobanksansvariges roller 1 detta. Biobanksutredningen
foreslog att huvudmannen skulle tillse att det finns férutsittningar
for att lagens krav ska kunna uppfyllas i verksamheten. Med detta
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avsdgs att det ska finnas tillrickliga resurser avsatta for detta arbete,
att det ska faststillas en tillricklig organisation fér arbetet, att de
som ska utfora arbetet, frimst den biobanksansvarige, ges tillrick-
liga befogenheter f6r detta och att det finns en uppféljning av vem
som har dessa befogenheter. De foreslog att den biobanksansvarige
ska leda verksamheten vid biobanken i enlighet med biobankslagen
och se till att det finns en fortlépande kontroll av att lagen foljs.
Ansvaret for biobanken omfattar biobankens organisation och alla
de prover som hor till biobanken.

10.4 Gallande ratt
10.4.1 Huvudmannaskap

Enligt biobankslagen 1 kap. 2 § definieras en huvudman fér en bio-
bank som en virdgivare, forskningsinstitution eller annan som innehar
en biobank. Enligt 2 kap. 1§ ir det huvudmannen fé6r biobanken
som 1 samband med beslut om inrittande av en biobank beslutar om
det eller de iandamél f6r vilka biobanken skall anvindas samt om vem
som skall vara ansvarig for biobanken.

Biobankslagen ir tillimplig p& biobanker som inrittats i Sverige
1 en virdgivares hilso- och sjukvirdsverksamhet, oavsett var mate-
rialet i biobanken férvaras (1 kap. 3 § 1), och pd prover som limnats
ut frin en sddan biobank fér att férvaras och anvindas hos en annan
juridisk person (exempelvis en annan virdgivare, en enhet f6r forsk-
ning eller diagnostik, en offentlig forskningsinstitution, ett féretag)
och som dven efter utlimnandet kan hirledas till den eller de min-
niskor frin vilka de hirrér (1 kap. 3 § 2). Det innebir att prover som
tas inom en vardgivares verksamhet, iven de som tas pd uppdrag av
en forskningsinstitution, initialt behdver inrittas i en virdgivarens
biobank och bildar dir en primir provsamling (Nationella biobanks-
ridets/Biobank Sveriges ordlista). Vidare, enligt 4 kap. 2 § 1 biobanks-
lagen fir inte prov som utlimnats frin en biobank enligt 1 kap. 3 §
2 1 biobankslagen limnas vidare. Detta innebir 1 sin tur att enbart
landsting, regioner och andra offentliga eller privata virdgivare kan
vara huvudman f6r en biobank som innehiller primira provsam-
lingar. Biobanker med andra huvudmin in virdgivare kan endast
innehilla sekundira provsamlingar samt provsamlingar som inte om-
fattas av biobankslagen.
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10.4.2 Inrdttande, ansvar och anmalan till IVO

Biobankslagen anger vilka krav som ska stillas vid inrittande av en
biobank och vilket ansvar som dligger biobanken. Enligt biobanks-
lagen 2 kap. 1 § inrittas en biobank genom beslut av virdgivare eller
av annan till vilken prover frin en biobank limnats ut i éverens-
stimmelse med bestimmelserna i 1 kap. 3 § 2. Den som beslutar att
inritta en biobank ska enligt 2 kap. 1§ 1 lagen 1 samband med in-
rittandet dven besluta om dndamal {6r biobanken och utse en ansvarig
for biobanken. Detta dr en grundliggande regel f6r férutsittningarna
att hilla en god verksamhet 1 biobankerna. Enligt férarbetena till
biobankslagen (prop. 2001/02:44 s. 54) innebir detta ett ansvar bl.a.
for att se till att materialet férvaras sd att det inte riskerar att ta
skada och s3 att obehériga inte far tillgdng till det. Enskilda prover,
som inte lingre behovs fér det indamal som har beslutats, ska for-
storas. I 2 kap. 1§ 1 Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rad
om biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m. (SOSFS 2002:11) anges
dven en skyldighet for huvudmannen att 1 samband med inrittande
ge skriftliga direktiv och se till att det finns indamélsenliga rutiner
for verksamheten samt att besluta om vilka prov som ska samlas in
samt dessa provers bevarandetider (se kapitel 11).

Huvudmannen ska enligt 2 kap. 5 § efter beslut om inrittande
anmila detta till IVO. En anmilan ska ocks3 ske till IVO om huvud-
mannen dndrar en tidigare uppgiven uppgift om biobanken, t.ex. om
vem som ansvarar for biobanken samt om prover ska stillas till f6r-
fogande for ndgon annan in huvudmannen.

10.4.3 Kvalitetsarbete och sakerhet

Inom hilso- och sjukvirden finns krav p8 kvalitetsarbete och siker-
het. Enligt 5 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen, 2017:30 (HSL) ska
hilso- och sjukvirdsverksamhet bedrivas s3 att kraven pd en god
vard uppfylls. HSL stiller krav pd patientsikerhet (5 kap. 1 § 2) och
pd att kvaliteten 1 verksamheten systematiskt och fortlopande ska
utvecklas och sikras. Enligt Socialstyrelsens foreskrifter och all-
minna rdd (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete, ska virdgivarna inritta ledningssystem for att syste-
matiskt och fortldpande utveckla och sikra verksamhetens kvalitet
samt planera, leda, kontrollera, félja upp, utvirdera och férbittra
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verksamheten. Patientsikerhetslagen (2010:659) syftar till att frimja
hég patientsikerhet inom hilso- och sjukvird och dirmed jimforlig
verksamhet. Patientsikerhetslagen innebir bland annat att vdrdgivar-
en ska vidta de dtgirder som behdvs f6r att forebygga att patienter
drabbas av virdskador (3 kap. 2 §) och ska utreda hindelser i verk-
samheten som har medfort eller hade kunnat medféra en virdskada
(3 kap. 3 §). Detta dr ocksd en viktig del 1 kvalitetsarbetet.

Biobankslagen och Socialstyrelsens féreskrifter (2002:11) reglerar
sikerhet av prov i alla biobanker som omfattas av lagen, inklusive
dem utanfor hilso- och sjukvirden. Enligt biobankslagen 2 kap. 4 §
ska en biobank férvaras pd ett sidant sitt att proverna inte riskerar
att forstoras och obehoriga inte fir tillging till dem. Motsvarande
krav gillande personuppgifter finns i Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv
95/46/EG (dataskyddsférordningen). Enligt artikel 5 ska person-
uppgifter behandlas pa ett sitt som sikerstiller limplig sikerhet for
personuppgifterna, inbegripet skydd mot obehorig eller otilliten
behandling och mot férlust, forstéring eller skada genom olycks-
hindelse, med anvindning av limpliga tekniska eller organisatoriska
dtgirder (integritet och konfidentialitet). I SOSFS foreskrifter
2002:11 2 kap. 3 § finns bestimmelser om kvalitetskontroll vilket
innebir att den biobanksansvarige ska faststilla indamalsenliga rutiner
och entydigt fordela ansvaret f6r verksamheten. Rutinerna och an-
svarsfordelningen ska dokumenteras i en lokal instruktion. Den
biobanksansvarige ska ocksd fortlépande f6lja upp verksamheten och
sikerstilla att rutinerna och ansvarsférdelningen tillgodoser kvali-
teten och sikerheten. Vid uppféljningen ska det sirskilt kontrolleras
att verksamheten bedrivs med respekt for den enskilda minniskans
integritet. Avvikelser ska rapporteras till huvudmannen.

I 2 kap. 1§ SOSFS 2002:11 anges dven att huvudmannen som
beslutar om att inritta en biobank ska faststilla ett kodsystem fér
kodning av de prover som ska forvaras i biobanken. Kodsystemet
ska ge siker spirbarhet till identitetsuppgifter och sikerstilla att in-
tegriteten foér den enskilda minniskan tillgodoses. I 5 kap. 1§
SOSFS 2002:11 anges att proverna normalt ska vara kodas och att
kopplingen mellan prov och provgivarnas personuppgifter ske via
ett register eller journalhandling i anslutning till biobanken. Av
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foreskrifterna framgdr dock att prover som samlas in fér vird och
behandling fir mirkas med direkt identifierande personuppgifter
om det ir nédvindigt med hinsyn till patientsikerheten. I 5 kap.
2 § SOSFS 2002:11 anges att kodnycklarna ska férvaras pd ett sé-
dant sitt att de inte riskerar att férstoras och sd att obehoriga inte
far tillgdng till dem. I den lokala instruktionen ska behériga anvin-
dare anges. Med kodnycklar menas enligt féreskriften de datorise-
rade index och andra férteckningar éver identifieringsnummer som
anvinds for att proverna ska kunna hirledas till personuppgifter i
register eller patientjournaler. Enligt allminna rdd ull 5 kap. 2§
SOSFS 2002:11 bér kodnycklarna inte férvaras tillsammans nir
flera koder anvinds.

10.5 Overviaganden och forslag

En av biobankslagens positiva effekter har varit att den medfért ett
tydliggérande av ansvarsfordelningen och sikerheten 1 biobanker.
Inom vérden tas flera hundratusen prover for vird och behandling
varje dag. Vissa av dessa prov sparas i en biobank — exempelvis prov
fr&n tumorer, misstinkta tumorer, benmirgsutstryk, serumprov f6r
utredning av infektioner, immunbrist- och immunologiska sjukdomar
samt prov for genetiska analyser. Prov sparas dven i biobanker fér
olika forskningsprojekt hos offentliga eller privata virdgivare, vid
universitet eller hogskolor, myndigheter, likemedels- eller medicinsk-
tekniska foretag eller annan juridisk person. Proverna som sparas i
biobanker kan tillhéra en eller flera provsamlingar.

Huvudmannen utser en biobanksansvarig med operativt ansvar
for biobanken vars ansvar regleras i bdde biobankslagen och Social-
styrelsens foreskrifter SOSFS 2002:11. I biobanker hos landsting
och regioner finns det vanligen provsamlingar bide f6r vird och be-
handling och {6r forskning. Det ir ocksd vanligt att huvudminnen
enbart inrittar en eller nigra fi biobanker inom vilken/vilka man
organiserar alla sina provsamlingar fér vird och forskning. For varje
provsamling i biobanken utses direfter en provsamlingsansvarig,
exempelvis kan verksamhetscheferna fér olika kliniska discipliner
vara provsamlingsansvariga for respektive virdprovsamling (exem-
pelvis for klinisk patologi, klinisk mikrobiologi osv) och de lokalt

ansvariga forskarna vara provsamlingsansvariga for forskningsprov-
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samlingar. De provsamlingsansvarigas ansvar regleras i en separat
overenskommelse med den biobanksansvarige. I biobanker utanfér
hilso- och sjukvirden ser uppligget ofta liknande ut, dvs. med en
biobanksanvarig med operativt ansvar och provsamlingsansvariga for
de respektive provsamlingarna.

For att uppnd en bra kvalitetskontroll inom biobankerna och
tillse att lagen foljs dr det avgorande att ha ett effektivt och tydligt
ledningssystem. Nigot som utredningen anser ir en forutsittning
for att kunna tillse att lagens £6ljs. Utredningens slutsatser ir att bio-
bankslagen och Socialstyrelsens foreskrifter (2002:11) har bidragit
till en stérre tydlighet inom biobanksomrddet gillande detta. Denna
tydlighet inom anser utredningen bér gilla alla biobanker, dven dem
som 1 dag inte omfattas av biobankslagen (se kapitel 6).

Nir det giller vem som primirt dr huvudman anser utredningen
att biobankslagens reglering gett negativa effekter d& processerna
for att hantera prover inte foljer virdens eller forskningens dvriga
processer. Inom hilso- och sjukvérden ir ofta utredning, analys eller
diagnostik f6r vird och behandling centraliserade, antingen inom en
virdgivares verksamhet, inom en sjukvirdsregion eller inom landet.
Detta beror pd att samordnade resurser och kompetens krivs vid
utredning av exempelvis ovanligare sjukdomar. Det ir virdgivaren
som avgor var prov ska skickas for utredningen eller analys. I de
fall prov ska sparas for vrdindamal forvaras dessa prov vanligen 1
en provsamling 1 den biobank dir proven utretts och analyserats.
Denna biobank kan silunda tillhéra en annan huvudman in den
som begirt utredningen eller analysen.

Nir det giller prov som tas for forskning innebir biobankslagen
att virdhuvudmannen dir proven tas dr huvudman fér de prov som
tas inom dennes verksamhet dven om det ir en annan huvudman,
exempelvis en forskningsinstitution, ett annat landsting, region eller
ett foretag som har fattat beslut om insamlandet. Det innebir att
avtal behéver upprittas mellan huvudmin fér prov som tas pd initia-
tiv av annan huvudman in virdgivaren och som inrittas i en bio-
bank och direfter utlimnas frdn denna biobank. I praktiken skickas
dock proven som tas f6r indamélet forskning ofta direkt frdn prov-
tagande klinik till en biobank hos forskningshuvudmannen eller
foretaget. Inrittandet av provsamlingen i en biobank hos vdrdhuvud-
mannen dir prov togs innebir dirmed extra administration fér bida
parter.
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10.5.1 Huvudmannaskap

Biobankslagen och Socialstyrelsens féreskrifter har skapat en tydlig-
het och ett klargérande av ansvar som har haft en positiv effekt pd
administration, kvalitet, spirbarhet och sikerhet. Utredningen anser
att det dven fortsittningsvis behéver vara tydligt vem som ir huvud-
man {6r prov, vid en viss given tidpunkt och vad detta ansvar innebir.
Vidare foresldr utredningen att denna ordning ska gilla alla bio-
banker, dven de som i dag inte omfattas av biobankslagen (se kapi-
tel 6). Utredningen forslar att en huvudman fér en biobank ska
definieras som en virdgivare, forskningsinstitution eller annan juri-
disk person som innehar en biobank. Huvudmannen ir person-
uppgiftsansvarig for behandling av personuppgifter 1 biobanken.

Nir det giller prov som ska bevaras for vird och behandling och
foresldr utredningen att det ska finnas méjlighet for virdhuvudmin-
nen att genom avtal 6verenskomma vilken biobank som ska vara
huvudman for det aktuella provet i de fall som olika vdrdhuvudmin
ansvarar for vard respektive utrednings eller analysverksamhet.

Prover som tas enbart {or forskning inom ramen {6r en huvud-
mans verksamhet men samlas in till en biobank hos en annan huvud-
man ska anses hora till biobanken hos den huvudman som ansvarar
for forskningen. Exempelvis ska prover anses samlas in till féretagets
biobank och inte till hilso- och sjukvirdens biobank nir prov samlas
in 1 hilso- och sjukvirdens verksamhet men ir avsedda for forsk-
ning vid ett féretag. En grundforutsitining ir att biobanken finns 1
Sverige.

Sammanfattningsvis foreslar utredningen att huvudmannen i forsta
hand bér vara den verksamhet som beslutat om insamlingen av prover
vilket 1 normalfallet ir huvudmannen f6r den verksamhet dir prov-
erna ska anvinds och inte den huvudman som enbart medverkar vid
insamlandet av provet. Vi foresldr att nir prover ska limnas ut till
en mottagare som saknar biobank ska den huvudman dir proven
togs och mottagaren kunna vilja om det ska inrittas en ny biobank
eller inte. Om proverna inte registreras vid en biobank hos mot-
tagaren, kvarstdr ansvaret foér proverna hos huvudmannen fér bio-
banken dir proven togs. Dirmed kommer biobankerna kunna vilja
om prov ska tillhéra den huvudman dir insamlingen sker eller den
huvudmannen som insamlingen sker till. Prover som tas bdde for

217



Inrattande och huvudmannaskap for biobanker SOU 2018:4

vird och fér forskning ska alltid tillhéra en biobank hos vérd-
huvudmannen.

10.5.2 Inrdttande, ansvar och anmalan till IVO

En grundférutsittning for att identifierbara prover i en biobank ska
behandlas enligt biobankslagen ir att alla biobanksprov inrittas i en
biobank, att det finns ett tydligt ansvar och styrning av biobanken.
For att detta ska bli effektivt méste det vara tydligt vem som har an-
svaret och hur regleringen ska genomféras i alla nivier 1 biobanks-
organisationen.

Utredningen anser, i likhet med biobankslagsutredningen, att
den som ir ansvarig for biobanken har en central roll och ska ha det
overgripande ansvaret f6r biobanken. Huvudmannens ansvar ir att
tillse att det finns forutsittningar for att lagens krav ska kunna upp-
fyllas 1 verksamheten. Detta innebir att huvudmannen ska tillse att
det finns tillrickliga resurser avsatta for detta arbete, att det ska
uppritthdllas en tillricklig organisation fér arbetet, att de som ska
utfora arbetet, frimst den biobanksansvarige, ges tillrickliga befogen-
heter f6r detta och att det finns en uppféljning av vem som har dessa
befogenheter. Ansvaret for att leda verksamheten s att den foljer
biobankslagens krav ska ligga pd den biobanksansvarige pa si vis att
hen har till uppgift att se tll att detta arbete utférs. Vidare dr det
viktigt att biobanksalsvarige dven tillser att det finns en fortldpande
kontroll av att lagen 6ljs 1 verksamheten. Detta sista foreslar utred-
ningen bor regleras i féreskrifter liksom i dag. Utredningen féreslér
att regeringen eller den myndighet regeringen som regeringen utser
ska bemyndigas att meddela nirmare foreskrifter om lednings-
system 1 biobanker.

Nir det giller anmilan av biobanker till IVO innebir det férdelar
genom att huvudmin uppmirksammas pd biobankslagen och de krav
som f6ljer av denna, att det genom IVO:s register skapas en nationell
overblick éver biobanker, att spdrbarheten underlittas di IVO uill-
delar biobankerna unika nummer, och att registret 6ver biobanker
blir ett viktigt verktyg for siker tillsyn. For att erhdlla komplett
information om biobanker behévs férutom anmilan om inrittan-
det av biobanken dven, anmilan om eventuella dndringar av tidigare
angivna uppgifter samt anmilan om biobanken &verldts eller liggs
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ner. Overlitelse och nedliggning av en biobank behandlas i kapitel
16 och 20. Vidare behovs det en kontrollfunktion vid anmilan av
biobanker till IVO. Enligt biobankslagen tar IVO enbart emot en
anmilan av biobanken och registrerar uppgifterna. Detta férfarande
medfor en viss risk di felaktiga ansékningar kan registreras. IVO
ska dirmed beredas en méjlighet att kontrollera med huvudmannen
att anmilan dr korrekt innan den registreras. De uppgifter som ska
anmilas ir indamilet med biobanken, vem som ska ansvara fér bio-
banken samt vilken omfattning biobanken avses fi. Dirutéver be-
héver information registreras om huvudman, huvudmannens kontakt-
uppgifter och biobankens namn. Beslut om inrittande av en biobank
ska anmiilas av huvudmannen f6r biobanken till IVO inom en ménad
frén beslutet om att inritta biobanken. Om en tidigare uppgiven
uppgift om biobanken indras ska huvudmannen inom en méinad frin
det att indringen intridde gora en anmilan till IVO. Vi féreslar att
nuvarande krav 1 biobankslagen gillande anmilan om var biobanken
ska forvaras tas bort. Vidare foreslar vi att kravet pd anmilan inom
en ménad frin beslutet om prover som bevaras i en biobank ska stillas
till férfogande for ndgon annan in huvudmannen ska tas bort.

10.5.3 Kuvalitetsarbete och sakerhet

Det behovs kvalitetsarbete och en limplig sikerhet kring prov och
tillhérande information. Detta f6r att proverna ska kunna anvindas
for patientens nytta och fér de indamal f6r vilka de insamlades, for
en god vird och diagnostik och fér att trygga provgivarnas intresse
av skydd fér sin integritet och att prov inte anvinds pd ett sitt som
faller utanfér lagen eller deras samtycke. Det finns regleringar kring
sikerhet gillande vird och behandling och personuppgifter bade
inom lagar for hilso- och sjukvdrden och dataskyddsférordningen.
Biobankernas verksamhet inom hilso- och sjukvirden berérs exem-
pelvis i flera avseenden regelverken 1 HSL, dataskyddsférordningen
och Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (SOSFS 2011:9)
om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete. Utredningen
anser dock att dessa regleringar inte fullt ut ticker biobanksomradet
och att det liksom i dag behévs sirskild reglering 1 biobankslagen
eller dess foreskrifter gillande detta. Detta bland annat for att tillse
att proven inte skadas eller felaktigt férstors och att de enbart
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behandlas av dem som ir behériga. Prov som bevaras 1 biobanker ir
underlag f6r diagnostik och en god vird. Detta stiller krav p3 att
prov som ska bevaras, har bevarats pd ett sidant vis att det kan an-
vindas f6r de indamal for vilka det insamlades. Detta innebir bland
annat att proven bibehdller ritt kvalitet, att prov frdn olika patienter
inte sammanblandas eller skadas. Vidare ir det viktigt att patienter-
na kan kinna sig trygga med att proven eller information om dem
inte kan kommas 3t av obehériga. Eftersom proven ir viktiga for
patientens vird behéver de kiinna sig trygga med hanteringen. Vidare
bér prover som forvaras 1 en biobank 1 normalfallet inte mirkas
med direkt identifierade uppgifter. Undantag kan dock behéva goras
av biobanksansvarig om det finns sirskilda skil exempelvis patient-
sikerhetsskail.

Utredningen féresldr att prover som hor till en biobank ska for-
varas pa ett sddant sitt att de inte riskerar att skadas, forstoras eller
att obehoriga fér tillgdng till dem. Utredningen foreslar att regering-
en eller den myndighet regeringen som regeringen utser ska bemyn-
digas att meddela nirmare foreskrifter om kodning av prov 1 bio-

banker.

10.6 Sammanfattning av vara forslag

Utredningen férsldr att en huvudman f6r en biobank definieras som
en vardgivare, forskningsinstitution eller annan juridisk person som
innehar en biobank. I samband med beslutet om inrittande sak
huvudmannen fér biobanken ocks besluta vem som ska vara ansvarig
for biobanken och vilket eller vilka indamal den ska {8 anvindas fér.
Huvudmannen {6r en biobank ansvarar {6r att det finns forutsitt-
ningar for att kraven i biobankslagen ska kunna uppfyllas 1 verksam-
heten. Huvudmannen ir ocksd ansvarig fér den behandling av per-
sonuppgifter som biobanken utfor.

Den som ir ansvarig for en biobank ska leda verksamheten 1
enlighet med lagens krav.

Utredningen foreslar att huvudman fér prov 1 forsta hand bor
vara den verksamhet som beslutat om insamlingen av prov vilket 1
normalfallet bor vara den verksamhet dir proverna ska anvindas och
inte den vdrdgivare som enbart medverkar vid insamlandet av provet.
Vi féresldr dock att nir prover ska limnas ut till en mottagare som
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ej innehar en biobank ska den huvudman dir proven togs och mot-
tagaren kunna vilja om det ska inrittas en ny biobank eller inte.
Det ska inte heller finnas nigra hinder for virdhuvudminnen att
dverenskomma om vem som ska vara huvudman for en biobank i
de fall olika virdhuvudmin ansvarar f6r vard respektive analysverk-
samhet. Huvudmannen {6r en biobank ansvarar for att beslutet om
inrittande av biobanken anmils till IVO inom en méinad frin be-
slutet om att inritta biobanken. Anmilan ska innehélla uppgifter om
biobankens dndamal, vem som ir ansvarig {6r biobanken och vilken
omfattning biobanken avses f8. Om indring sker av nigot forhdllan-
de som omfattas av en tidigare gjord anmilan, ska detta anmalas till
Inspektionen for vird och omsorg inom en méinad frin det att
indringen intridde.

Utredningen féresldr att prover som hor till en biobank ska fér-
varas pd ett sidant sitt att de inte riskerar att forstoras eller att
obehériga fir tillging till dem.

Utredningen féresldr att regeringen eller den myndighet som
regeringen utser fir meddela nirmare foreskrifter om lednings-
system och kodning av prov.
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11  Regler om bevarandetider

11.1 Sammanfattning av vart férslag

Socialstyrelsen eller den myndighet som regeringen utser ska
bemyndigas att utfirda féreskrifter om bevarandetider gillande
prover som ska bevaras inom klinisk patologi och cytologi

Om ett prov pd grund av bestimmelser i lag eller annan for-
fattning inte lingre fir bevaras i en biobank, ansvarar den som ir
ansvarig for biobanken for att provet forstors eller avidentifieras.

Regeringen eller den myndighet som regeringen utser far be-
myndigas att meddela nirmare foreskrifter om bevarandetider
gillande prov bevarade inom andra medicinska discipliner samt
om gallring av prov 1 biobanker.

11.2 Bakgrund

Enligt vira direktiv ska vi 6verviga om det finns skil att reglera
bevarandetider f6r prover som forvaras i1 biobanker. I Sverige finns
ca 450 biobanker omfattande 6ver 150 miljoner prov hos framfor allt
landsting och regioner, privata vdrdgivare, universitet eller foretag.
De allra storsta biobankerna och provsamlingarna finns inom lands-
tingen och regionerna som innehdller uppskattningsvis dver 90 %
av alla sparade prov for bide vird och forskning. Dagligen tas flera
hundratusen prov inom vérden for framfor allt vird, behandling och
diagnostik och arligen sparas 6ver en halv miljon prov i sjukvirds-
regionens biobanker inom framfér allt klinisk patologi och cytologi
samt inom klinisk mikrobiologi. De allra storsta provsamlingarna
finns inom patologi och cytologi, som uppskattningsvis utgér 90 %
av de prov som sparas inom landstingen och regionerna.
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Bevarande av prov inom olika medicinska discipliner/verksam-
hetsomriden ir viktigt av flera skil, framfor allt f6r patientens vérd
och diagnostik men dven for kvalitetssikring (sisom kvalitetskontroll,
kvalitetsgranskning) och utveckling, utbildning och forskning. Detta
ir av sdrskild vikt inom omriden som patologi, cytologi och mikro-
biologi dir prover ofta behdver bevaras under lingre tid dn vid andra
verksamheter. Inom dessa omriden hanteras framfér allt tumor-,
cancer-, inflammation- och infektionssjukdomar. Prover sparas i
patientens vird f6r framtida diagnostik, behandling, eftergranskning,
och upptéljning. Detta f6r att kunna jimfora aktuella prover med
tidigare for att folja ett sjukdomsforlopp, kunna avgéra om ritt
diagnos har stillts, underséka varfér en behandling inte ger avsett
resultat och vid utredningsirenden sdsom vid ansvarsirenden och
patientskadeirenden. Exempelvis ir det av stort virde {6r en patient
som tidigare diagnosticerats med en sjukdom dir ett sparat prov ir
av stor vikt for att stilla ritt diagnos och kunna erhdlla behandling
om samma patient antingen fir en ny sjukdom eller 3terfall 1 tidigare
sjukdom. Vidare kan det vid irftliga sjukdomar vara viktigt att ha
sparade prover frin sliktingar for att kunna bekrifta en diagnos som
sedan kan anvindas till forebyggande dtgirder for dennes sliktingar
och fér familjeplanering. Fér forskning om orsaker till sjukdom, nya
diagnostiska metoder och diagnosklassifikationer och nya, forbite-
rade eller individanpassade behandlingar, ir sparade prover ofta en
forutsittning for att forskningen skall kunna genomféras.

11.3 Gallande ratt — bevarandetider inom patologi

Enligt Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (SOSFS 2002:11)
om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. ska huvudmannen fér
en biobank besluta om vilken tid proverna i en biobank ska bevaras.
Det ska ske i samband med inrittandet av en biobank. Tidigare har
Socialstyrelsen i allmidnna rdd (SOSFS 1995:9) om rutiner {6r beva-
rande av provmaterial vid patologavdelningar m.m. angett tidsgrinser.
Som exempel rekommenderades att prover som sparas 1 s.k. histologi-
glas skulle bevaras i 15 r och att provmaterial inbiddat i paraffin —
s.k. klossar, skulle bevaras tills vidare. Dessa allminna rdd (SOSFS
1995:9) upphérde att gilla i och med att biobankslagen tridde i kraft
och ersattes med SOSFS 2002:11.
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Med stod av ett sirskilt bemyndigande 1 6 kap. 8 § biobanks-
lagen har Socialstyrelsen beslutat om bevarandetider for prover som
hér till biobanker. Av 5 kap. 5§ SOSFS 2002:11 framgar att beva-
randetiden fér prover ska bestimmas utifrin provernas hillbarhet
och anvindbarhet f6r det eller de indamél som biobanken har in-
rittats f6r, om inte sirskilda bestimmelser giller, sisom for frysta
befruktade igg. Bevarandetiden for de olika typer av prover som
foérvaras 1 en biobank ska enligt féreskriften anges i den lokala in-
struktionen (se 2 kap. 3 § SOSFS 2002:11). Vidare finns det 1 5 kap.
6 § SOSFS 2002:11 en féreskrift om gallring av provsamlingar. Dir
anges att ett prov omedelbart ska férstoras eller avidentifieras om
provet inte lingre ir anvindbart, om samtycket till anvindning av
provet har 4terkallats 1 sin helhet, eller om provet pd grund av bestim-
melser 1 lag inte lingre fir férvaras i en biobank.

11.3.1 Nuvarande rekommendationer gillande bevarandetider
inom klinisk patologi och cytologi

I avsaknad av foreskrifter gillande bevarandetider har Svensk férening
for patologi utarbetat egna riktlinjer fér prov som sparas inom
patologi- och cytologiverksamheter. Nuvarande rekommendationer,
som antogs av styrelsen for Svensk férening fér patologi 2006, ir
att firgade vivnadssnitt ska bevaras 1 minst 20 4r, cytologiglas ska
bevaras tillsvidare och att paraffininbiddat vivnadsmaterial ska be-
varas tillsvidare.

11.3.2 Syftet med rekommendationerna

Det huvudsakliga syftet med rekommendationerna inom klinisk
patologi och cytologi ir att sikra att prov sparas tillricklig tid for
patientens vird och behandling, eftergranskning och ansvarsirenden.
Proven ir ofta dven en férutsittning for att en patient ska kunna
inkluderas 1 forskningsstudier inklusive kliniska prévningar. Vidare,
ju lingre prov sparas desto storre virde fir proven dven for patien-
ters sliktingar. Det finns exempelvis ett stort behov vid familje-
utredningar inom klinisk genetik att kunna anvinda sparade prover
for att kunna faststilla vilka forindringar pd arvsanlagen (mutation)
en slikting — som 1 vissa fall inte lever lingre — hade. Vidare att ju
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mer omfattande provsamlingarna blir desto hogre blir virdet for
forskningen exempelvis om sjukdomars orsaker och utbredning i
samhillet.

Om rekommendationerna inte f6ljs och provet f6rstors kan det
slunda innebira en uppenbar nackdel fér patienten. Underlaget for
diagnosen ir dirmed borta och det gir inte att folja ett sjukdoms-
forlopp eller eventuella felbehandlingar. Det kan dven vara en nackdel
for patientens sliktingar vid utredningar om behandling av irftliga
sjukdomar. Vidare fir det negativa konsekvenser f6r forskningen
och dirmed utvecklingen av virden.

Sammantaget dr vir beddmning att konsekvenserna fér en en-
skild patient eller dess genetiska sliktingar kan bli allvarliga samt att
det dven skulle innebira negativa konsekvenser f6r forskningen om
rekommenderade bevarandetider inte {6ljs.

11.4 Bevarandetider inom andra discipliner

Prov sparas dven inom andra medicinska discipliner, sdsom klinisk
mikrobiologi, klinisk immunologi, klinisk genetik eller klinisk kemi.
Det kan heller inte uteslutas att det inte inom ndgon annan disciplin
kan finnas behov av sirskilda riktlinjer f6r en specifik diagnos. Det
finns idag dock inte rekommendationer gillande bevarandetider
inom andra discipliner

11.5 Bestammelser i annan lag

Eftersom utredningen foreslar att andra lagar inte generellt ha fore-
tride fore biobankslagen bor det anges 1 biobankslagen att om ett
prov pd grund av bestimmelser 1 lag eller annan foérfattning inte lingre
far bevaras 1 en biobank s ska biobanksansvarige tillse att provet
forstors eller avidentifieras. Detta férslag ir inte en dndring av gillan-
de ritt eftersom detta i dag regleras i 5 kap. 6 § i SOSFS 2002:11.
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11.6 Forslag

Det bér vara den medicinska disciplin som har bist kunskap om
proven, dess kvalitet, bevarandeformer och som anvinder proven i
praktiken som ocksd ir den som rekommenderar bevarandetider for
proverna. Rekommendationer dr dock inte tvingande. Det innebir
att huvudmin f6r biobanker, offentliga eller privata, inte behéver folja
dessa rekommendationer. Utredningens bedémning ir dirmed att
det inom klinisk patologi och cytologi ir aktuellt med foreskrifter
gillande bevarandetider av prov.

Dirmed foresldr utredningen att Socialstyrelsen eller den myn-
dighet som regeringen bemyndigar ska fi 1 uppdrag att utfirda fére-
skrifter om bevarandetider inom klinisk patologi och cytologi. Ut-
redningen rekommenderar att Socialstyrelsen den myndighet som
regeringen bemyndigar tar fram dessa foreskrifter 1 samrdd med
Svensk forening for patologi, Svensk forening f6r klinisk cytologi
och att foreskrifterna dven stims av med Svensk forening for medi-
cinsk genetik. I 6vrigt ska den medicinska disciplin som har bist kun-
skap om proven, dess kvalitet, bevarandeformer och som anvinder
proven i praktiken vara den som ska rekommendera bevarandetider
for prover. Vidare om ett prov pd grund av bestimmelser 1 lag eller
annan forfattning inte lingre fir bevaras 1 en biobank ska den som
ir biobanksansvarig ansvara den for att provet forstors eller aviden-
tifieras. Nir det giller bevarandetider av prov inom andra medicinska
discipliner och gallringsrutiner foresldr utredningen att regeringen
eller den myndighet som regeringen utser ska bemyndigas att med-
dela nirmare féreskrifter om detta.
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12  Sparbarhet av prover

12.1 Sammanfattning av vart férslag

Utredningen féresldr inrittandet av ett nationellt register éver
prov (nationella biobanksregistret) till vilket det ir obligatoriskt
for alla virdgivare att limna uppgifter om prov tagna fér hilso-
och sjukvdrd och som omfattas av biobankslagen. Skyldigheten
ska inte gilla nir virdgivare samlar in prov for forskning eller
klinisk provning eller for prov som ir tagna utanfor hilso- och
sjukvdrden.

Det nationella biobanksregistret ska innehélla uppgifter som
ir tillrickliga for att varje prov som registreras ska kunna spéras.
Registret fir endast innehélla uppgifter om

1. provgivares identitet,

2. vem som tagit stillning till provets insamlande, bevarande eller
anvindning om det inte dr provgivaren sjilv,

3. limnade samtycken samt dterkallelser och begrinsningar av
samtycken,

datum fér provtagning,
datum f6r insamlande av provet

provets identitet, karaktir och hantering, och

N o s

tillgingliggdranden av provet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bemyndigar ska
bestimma om ytterligare uppgifter ska éverforas till det nationella
registret.
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Regeringen eller myndighet som regeringen bemyndigar far
utfirda verkstillighetsféreskrifter gillande hur information ska
limnas till nationella biobanksregistret.

Socialstyrelsen ska vara personuppgiftsansvarig myndighet for
det nationella biobanksregistret.

Patienter eller provgivare ska ha ritt att motsitta sig att upp-
gifter om ett prov tagna fér hilso- och sjukvérd registreras i natio-
nella biobanksregistret. Om en patient eller provgivare motsitter
sig behandlingen ska uppgifterna omedelbart spirras av den per-
sonuppgiftsansvariga for registret.

Den vérdgivare som samlar in prover till en biobank och &ver-
for uppgifter till det nationella biobanksregistret ir skyldig att 1
samband med insamlandet av prov informera provgivaren, eller
den som kan ta stillning fér provgivaren rikning,

1. vilka uppgifter som registreras,
2. indamélet med registreringen, och

3. sin ritt att motsitta sig registrering.

Dessutom ska information ges enligt krav i dataskyddsférord-
ning samt férslaget till uppdaterad patientdatalag. Inga uppgifter
om prover fir registreras i Socialstyrelsens register om provgivaren,
eller den som kan ta stillning f6r provgivarens rikning, efter att
ha fitt information enligt forsta stycket motsitter sig att upp-
gifterna registreras

Regeringen eller myndighet som regeringen bemyndigar ska
ges 1 uppdrag av regeringen att utforma och genomféra en infor-
mationsinsats for att si [ingt som mojligt tillse att de provgivare
som redan har prover bevarade i biobanker fir kinnedom om
denna éverféring av information, syftena med dverforingen och
ritten att motsitta sig registrering.

Om uppgifter om prov i forskningsprovsamlingar ska registre-
ras 1 nationella biobanksregistret ska samtycke till denna re-
gistrering inhdmtas 1 samband med insamlandet av dessa prov.

Personuppgifter i nationella biobanksregistret foreslds fa be-
handlas for i syftena forskning, kvalitetssikring eller framstill-
ning av statistik. Uppgifterna ska omfattas av statistiksekretessen
24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL.

230



SOU 2018:4 Sparbarhet av prov

De uppgifter som ingdr i registret ska f3 anvindas som sok-
begrepp.

Identifierbara uppgifter i nationella biobanksregistret foreslas
f3 utlimnas till annan myndighet eller forskningshuvudman om
det stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller
nigon nirstiende till denne lider men. For uppgift i allmin hand-
ling ska sekretessen gilla 1 hogst sjuttio &r. Den tystnadsplikt
som foljer av sekretessbestimmelsen ska sdledes inskrinka den
grundlagsfista ritten att meddela och offentliggéra uppgifter.

Direktitkomst till uppgifter i registret ska inte vara tilldtet.
Socialstyrelsen ska begrinsa sina anstilldas och uppdragstagares
elektroniska dtkomst till vad var och en behéver f6r att fullgora
sina arbetsuppgifter. Gallring av uppgifter 1 registret ska ske 1 en-
lighet med Dataskyddsforordningen bestimmelser.

Foér uppgifter om biobanksprover som limnas ut for forsk-
ningsindamal frin ett nationellt register till en annan myndighet
1 syfte att koppla samman prov och data med tillhérande infor-
mation om prov, ska den 6verférda absoluta statistiksekretessen
enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
gilla framfér annan primir sekretessbestimmelse hos den motta-
gande myndigheten.

Huvudmin fér biobanker som bevarar provsamlingar utan att
registrera dem 1 det nationella registret ver prov, ansvarar f6r

1. att det vid biobanken fors ett register dir uppgifter som ir till-
rickliga for att varje prov som registreras ska kunna spiras
registreras, och

2. att uppgifter som ir tillrickliga f6r att varje provsamling ska

kunna identifieras registreras i en offentligt sokbar databas.

Flera forskningshuvudmin fir féra en gemensam offentlig data-
bas éver forskningsprovsamlingar.

12.2 Bakgrunden till vart uppdrag

I utredningens direktiv understryks vikten av att kunna spéra prover
som ingdr i biobankernas verksamhet. Detta dr av betydelse for att
kunna hitta de prover som behovs for patientens fortsatta vard, for
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att kunna lokalisera prover i de fall ett samtycke &terkallas samt for
att mojliggdra forskning pd prover. Det pdpekas att det bor vara
mojligt att med rimliga insatser spira var prover befinner sig. Utred-
ningen ska limna férslag kring tillgingliggérande av prover och
patientuppgifter for vird och forskning samt att komma med férslag
gillande utlimnande av prover till en annan huvudman. Utredning-
en ska dven: 1. analysera och limna forslag om hur ett krav p regi-
strering 1 ett nationellt register bor utformas och for vilka verksam-
heter som ett obligatorium bér inféras med beaktande av den nya
dataskyddsforordningen och 2. analysera om det ska finnas mojlighet
att 1 ett nationellt register eller pa annat sitt registrera och samman-
stilla uppgifter om prover som tagits utanfér hilso- och sjukvérden,
sdsom vid forskningsinstitutioner, féretag och myndigheter. Dess-
utom ska utredaren dven se 6ver hur anvindning av biologiskt material
1 biobanker 1 kombination med olika registerdata, t.ex. befolknings-
baserade register, kan mojliggoras 1 syfte att internationellt stirka
Sveriges konkurrenskraft inom medicinsk hégkvalitativ forskning
samtidigt som skyddet f6r den personliga integriteten uppritthills.
Tillgingliggérande, utlimnande och spirbarhet av prover och
patientuppgifter hinger samman och &verlappar delvis varandra var-
for denna friga dven belyses i andra kapitel 1 detta betinkande (kapi-
tel 15 och 16). I detta kapitel behandlas hur sparbarhet ska kunna
uppnis 1 férhillande tll tillgingliggérande och utlimnande for olika
indamal. Utgdngspunkten ir att ett vilfungerande, sikert nationellt
biobanksregister skulle underlitta att spdra och hitta prov fér vard,
information om 3tertagande av samtycke och for forskning.
Parallellt med utredningen pdgdr Forskningsdatautredningen
(U 2016:04) som ska foresld en reglering av behandling av person-
uppgifter for forskningsindamal. Aven den utredningen har i upp-
drag att utreda frigor gillande registrering i ett nationellt biobanks-
register (Dir. 2016:65). I direktiven till forskningsdatautredningen
ingdr att géra en vidare beredning av forslagen i Registerforsknings-
utredningens betinkande (Unik kunskap genom registerforskning,
SOU 2014:45). I Registerforskningsutredningens betinkande fore-
slogs att det system for spdrbarhet som byggts upp inom landstingen
och regionerna f6r att sikra sparbarhet av prov, kallat Svenska bio-
banksregistret, ska goras till ett nationellt biobanksregister. Behovet
av en vidare beredning av Registerforskningsutredningens forslag
motiveras bide av de frin remissinstanserna inkomna synpunkterna
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och av de anpassningar av férslaget som kommer behéva goras till
foljd av Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679
av den 27 april 2016 om skydd fér fysiska personer med avseende
pa behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sddana
uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (dataskydds-
forordningen) som blir direkt tillimplig i medlemsstaterna 2018.
Forskningsdatautredningen ska limna in sitt slutbetinkande den
28 maj 2018.

Utredningen har limnat nigot vidare forslag dn vad som angavs
vart direktiv. Detta framfor allt eftersom utredningen har limnat ett
annat forslag dr Registerforskningsutredningen gillande tillginglig-
gorande av uppgifter om prov for vdrdindamal (se kapitel 15). Nigot
som far konsekvenser bdde f6r vilken information som foreslds ska
dverforas till ett nationellt biobanksregister samt fér information
och samtycke. Utredningen har dessutom identifierat att f6r att ett
nationellt biobanksregister ska bli anvindbart {6r forskningsindamal
behoéver det finnas sekretesséverforande bestimmelser som medger
att information frin det nationella biobanksregister kan kopplas sam-
man med de fysiska proven i biobanker nir de ska plockas fram,
(for detta behover biobankerna personnummer). Forslagen har stimts
av med forskningsdatautredningen men kan komma att justeras
utifrin vad forskningsdatautredningen kommer fram ull.

For att ett nationellt biobanksregister ska nyttjas optimalt s3 be-
héver det finnas tydliga bestimmelser som mojliggér att samman-
kopplingar mellan biobaksregistret och andra register kan géras innan
inhimtande av samtycke. Detta eftersom sidana sammankopplingar
ofta ir nédvindiga for att identifiera vilka individer som kan bli
aktuella att tillfriga for ett specifikt forskningsprojekt. Denna friga
ligger inte inom ramen for vira direktiv men behover 18sas pa sikt.
Det finns ett stort virde av ett nationellt biobanksregister dven utan
riktlinjer i denna friga och frigan bor inte vara ett hinder for att en
lag kring ett nationellt biobanksregister trider i kraft, men utred-
ningen rekommenderar att frigan snarats utreds for registret ska
kunna nyttjas optimalt.
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12.3  Sparbarhet - bakgrund

Det finns flera skil till varfér det ir viktigt med mojligheten att kunna
spdra ett tidigare taget prov som finns lagrat 1 en biobank, 1. Patient-
nytta, 2. Provgivarens sjilvbestimmande, och 3. Nytta fér forsk-
ningen.

1. Patientnytta: Att en virdgivare for en patients vird och behand-
ling ska kunna lokalisera tidigare tagna prov och tillhérande infor-
mation och ocksd kunna géra jimforelser med nya prov. Detta kan
ha helt avgoérande betydelse f6r en patients fortsatta vird och be-
handling. En patient kan ha flera virdgivare, till exempel pd grund av
flytt eller behov av sjukvird pd annan ort. Dirfér behover aktuell
vérdgivare ibland kunna hitta prov och tillhérande information gillan-
de exempelvis vilka analyser som utférts pd provet samt provsvar
hos en annan virdgivare som tidigare diagnostiserat och behandlat
en patient.

2. Provgivarens sjilvbestimmande: Att kunna lokalisera sparade
prov vid dndrat samtycke eller &terkallande av samtycke frin prov-
givaren eller virdnadshavaren. Lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso-
och sjukvirden m.m. (biobankslagen) tridde i kraft 2003. Lagen
tillkom f6r att, med respekt for den enskilda minniskans integritet,
reglera hanteringen av humanbiologiskt material som tagits inom
hilso- och sjukvirden. Enligt biobankslagen ska den enskilde prov-
givaren, ofta en patient, i samband med provtagningen ges mojlighet
att samtycka eller inte samtycka till att 1. hens prover lagras i en
biobank och 2. de indamail provet fir anvindas till. Biobankslagen,
men dven Lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
minniskor (Etikprévningslagen), innebir att en provgivare eller en
forskningsperson i efterhand ska kunna dndra ett tidigare givet sam-
tycke for ett, flera eller samtliga prover. Enligt 19 § 1 Etikprévnings-
lagen far ett samtycke nir som helst tas tillbaka med omedelbar verkan
och enligt 28.3 i Europaparlamentets och ridets férordning (EU)
nr 536/2014 om kliniska prévningar av humanlikemedel (EU-férord-
ning om kliniska likemedelsprévningar) fir en forsoksperson eller
dennas lagligen utsedda stillféretridare nir som helst avsluta sitt
deltagande 1 prévningen genom att dterkalla sitt informerade sam-
tycke. Detta innebir att huvudminnen for biobankerna méiste kunna
spara samtliga biobanksprover tagna inom deras verksamhet oavsett
om proven lagras lokalt, skickats for analys, har utlimnats eller om
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de delats upp och finns fordelade pd inom flera verksamheter/prov-
samlingar. Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679
av den 27 april 2016 om skydd fér fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sidana upp-
gifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (Dataskyddsférord-
ningen) innebir ett stirkt skydd fér individens rittigheter. Bland
annat ritt till tillgdng, till radering, till rittelse och till begrinsning av
personuppgifter. For att kunna leva upp till dessa krav miste huvud-
minnen kunna spdra prov som ir direkt eller indirekt spdrbara.

3. Nytta f6r forskning: Forutsittningarna f6r forskning och klinisk
provning 1 Sverige skulle forbittras om prover kunde spiras i hela
landet. Det skulle innebira dnnu stérre mojligheter for forskningen
om prover kan kopplas thop med andra uppgifter. I forsknings- och
utvecklingssammanhang ir det ofta dnskvirt, och nir det giller ovan-
liga, sillan férekommande sjukdomar helt nédvindigt, att kunna
anvinda prover frdn flera biobanker och som ocksd kan finnas hos
flera olika huvudmain. Ett nationellt register dver sparade prov skulle
alltsd oka virdet av de provsamlingar som redan finns genom att de
blir s6kbara och kan hittas. Det skulle ocksd 6ppna nya mojligheter
for forskningen att kunna sammankoppla information om prov med
nationella hilsodataregister eller andra informationskillor och genom
detta exempelvis kunna hitta patienter som har sparade prov innan
sjukdomsutbrottet och kunna félja dem 6ver en lingre tid. En sddan
resurs skulle ge utokade, unika mojligheter att kunna studera orsaker
till sjukdom och utveckla nya innovativa diagnostiska metoder och
behandlingsmetoder. Biobankslagen ska ocksd gora det méjligt att
stilla biobanksprover med god kvalitet till férfogande fér forskning
och utvecklingsarbete. De krav som finns pa att virdgivare och forsk-
ningshuvudmin ska kunna lokalisera prover frin en patient och kunna
hantera férindringar 1 samtyckesbeslut sammanfaller 1 visentliga delar
med de krav som stills nir en virdgivare eller forskare for en patients
vérd, f6r forskning, klinisk provning eller i kvalitetssikring och ut-
vecklingsarbete ¢nskar kunna identifiera patienter f6r vilka det finns
prover férvarade i biobanker. En grundférutsittning for att folja
biobankslagens krav ir att det finns information om varje enskild
individ och var varje enskilt fysiskt prov férvaras. For att uppfylla
kraven pd sparbarhet f6r prover som finns lagrade i biobanker behver
vissa personuppgifter registreras. Samtidigt kan behandlingen av
personuppgifter medféra vissa risker vad giller provgivarnas integri-
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tet. Det dr dirfor av storsta vikt att reda ut vad som ska {8 registre-
ras, var det ska registreras och for vilka indamal. Sparbarhet for vard-
indamadl d4 prov och tillhérande information finns lagrat i biobank
hos en virdhuvudman behandlats vidare 1 kapitel 15. Det forslaget
ligger en grund som méjliggor sparbarhet ocksd 1 andra syften.

12.4 Tidigare forslag gallande nationellt register
Over prover i biobanker

Tv4 tidigare utredningar (Biobanksutredningen och Registerforsk-
ningsutredningen) har limnat férslag till upprittandet av ett natio-
nellt biobanksregister men ett sddant har dnnu inte lagstadgats. Bdda
utredningarna foreslog att man skulle utgd frén det spirbarhets-
register som hiller pd att inféras av landstingen och regionerna kallat
Svenska biobanksregistret.

Biobanksutredningen féreslog i sitt betinkande (En ny biobanks-
lag, SOU 2010:81) att Svenska biobanksregistret skulle lagregleras.
Forslaget innebar kortfattat att:

¢ Sjukvirdshuvudman som regeringen bestimmer ska féra det natio-
nella biobanksregistret och vara personuppgiftsansvarig for de
uppgifter som tillgingliggjorts i registret.

¢ Det nationella biobanksregistret ska innehalla uppgifter tillrick-
liga for att prover som hér eller hort till biobankerna ska kunna
3terfinnas samt stillningstagande till provernas bevarande och
anvindning.

e Virdgivare ir skyldiga att limna ovanstiende uppgifter till Svenska
biobanksregistret.

¢ Biobanker som inte ir virdgivare ir skyldiga att fora register med
motsvarande uppgifter.

o Registret fr innehdlla uppgifter om provgivares identitet, provers
identitet, karaktir och hantering, vem som behandlar uppgifter
eller prover, och till vem prover utlimnas, éverlits eller upplats.
Med provernas karaktir avses inte sddan information om prov-
givarna som kan hirledas ur studier av proverna, sdsom analys-
resultat, diagnoser eller liknande.
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e Det ska vara mojligt f6r den registrerade individen att motsitta
sig att uppgifterna om ett prov registreras i det nationella registret.

Registerforskningsutredningen foreslog 1 sitt betinkande (Unik kun-
skap genom registerforskning, SOU 2014:45) att Svenska biobanks-
registret skulle goras om till ett Nationellt biobanksregister. For-
slaget innebar kortfattat att:

e Socialstyrelsen ska vara personuppgiftsansvarig f6r Nationella
biobanksregistret.

o Att det ska vara frivilligt f6r virdgivare att limna uppgifter till
registret, men ett krav pd registrering bor inféras pa sikt.

o Att det behover utredas nirmare hur och om uppgifter om prov
tagna inom hilso- och sjukvérden for indamadlet kliniska prov-
ningar samt om uppgifter om prover tagna utanfér hilso- och
sjukvirden ska registreras 1 registret.

o Registret ska innehilla uppgifter tillrickliga for att prover som
hér eller har hort till biobankerna ska kunna terfinnas. De upp-
gifter som fir registreras avser 1 férsta hand provgivarens identitet,
provgivarens stillningstagande till hanteringen av proverna (sam-
tycke), provernas karakdir, 1 vilken biobank de finns och uppgifter
om diagnos och analysresultat.

o Absolut sekretess ska gilla, men med méjlighet att, som 1 dag,
limna ut uppgifter f6r vird och behandling eller efter etikprov-
ning f6r forskningsindamal.

e DProver tagna efter lagens ikrafttridande fir inte registreras i
Nationella biobanksregistret utan samtycke av den enskilde. Prover
tagna innan lagens ikrafttridande fir registreras utan samtycke
men information till allminhet ska utformas och spridas pa limp-
ligt vis. Alla provgivare med uppgifter 1 registret har ritt att pd
begiran f3 uppgifterna borttagna frin registret.
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12.5 Sparade prover i biobanker

Av de ca 450 biobanker som finns registrerade 1 Inspektionen for
vard och omsorgs (IVO:s) register hanteras ca 200 stycken av lands-
tingen och regionerna. Landstingens och regionernas biobanker inne-
fattar ocksd de storsta provmingderna (6ver 150 miljoner prov) och
omfattar uppskattningsvis 90 % av alla sparade prov. Det finns ocksd
biobanker i privat regi (ca 200) och vid forskningsinstitutioner
(ca 60). Av dessa utgdrs den dominerande delen av prov frin enskil-
da forskningsstudier eller virtuella biobanker skapade for kliniska
provningar dir proven antingen kastas efter analys eller skickas vidare
for analys. Enstaka biobanker finns vid statliga myndigheter, t.ex.
Folkhilsomyndigheten och Livsmedelsverket.

Av de prover som sparas 1 landstingen och regionerna ir inda-
mélet f6r sparande vird och behandling {6r den évervigande andelen
(ca 95 %) och enbart omkring 3-5 % ir tagna och lagrade 1 forsk-
ningssyfte och in mindre del enbart fér indamalen kvalitetssikring,
utbildning och utveckling. Prover fér vird och behandling har regi-
strerats sedan 1920-talet, men forskningsprover hirror frén senare ar.

Inom virdgivarens verksamhet tas dagligen flera hundra tusen prov
for provgivarens vird och behandling. Vissa av dessa prov sparas for
patientens fortsatta vird i virdgivarens biobank. S&dana prover ir
ocksd en nodvindig resurs 1 forskning och kan, beroende p4 patien-
tens samtycke, efter etikgodkinnande och beslut av en biobanks-
ansvarig, tillgingliggéras f6r forskning.

Prover tas dven inom vardgivarens verksamhet f6r dndamalet
forskning som initierats av en forskningsinstitution, ett féretag eller
en annan virdhuvudman. For att ett prov ska {4 tas f6r dessa inda-
mél krivs samtycke frin provgivaren, ett etikgodkinnande och vid
kliniska prévningar dven ett godkinnande frin likemedelsverket.
Mainga av dessa prover kastas efter analys medan vissa av proverna
behéver sparas en lingre tid beroende pd forskningens syfte. Det
finns ett vil etablerat samarbete mellan landsting eller regioner och
universitet med medicinsk fakultet gillande biobanksverksamhet
och biobanksinfrastruktur. Detta innebir att 1 de fall prover ska sparas
1 forskningsstudier och ir tagna fér forskningsindamal som bedrivs
vid ett svenskt medicinskt universitet ir det vanliga att proven sparas
1 en biobank dir ingdende provsamlingar fysiskt finns hos ett eller
flera landsting eller regioner. Ett undantag ir Karolinska Institutets
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biobank. Biobanksansvarig f6r provsamlingen blir biobanksansvarig
for v8rdhuvudmannens biobank och aktuell forskare blir provsam-
lingsansvarig f6r proven. I de fall prov ska sparas fér forskning som
bedrivs av ett foretag dr det vanligare att proven fysiskt lagras 1
foretagets egen biobank eller i en av foéretaget anlitad biobank eller
analysverksamhet inom eller utom Sverige.

12.5.1 Information om sparade prov i biobanker

Informationen om proven 1 biobankerna lagras pa olika vis och 1 olika
system. Information om prov tagna inom hilso- och sjukvérden for
virdindamal lagras i biobankens datoriserade laboratorieinforma-
tionssystem (LIS) som tillhér patientens utvidgade journal. Olika
typer av vrddiscipliner har olika LIS och samma discipliner har ofta
olika leverantérer eller olika versioner. I Sverige finns det slunda
en mingd olika LIS som hiller reda p& delmingder av landstingens
och regionernas totala biobanksinformation. Dessa olika LIS kan, i
dagsliget, inte kommunicera med varandra. LIS ir nédvindigt for
att kunna folja upp en patients behandling, fér eftergranskning av
prover och ett nédvindigt verktyg fér framtagande av statistik bide
for verksamhetsplanering (produktionsstatistik) och fér kvalitets-
sikring och uppféljning.

Innehdll i LIS kan skilja sig beroende pd typ av system och
disciplin. Den information som finns registrerad kan innefatta infor-
mation om provgivarens identitet, uppgift om samtycke, provtag-
ningsdatum, nir provet inkom till laboratoriet, klinik dir prov ir
taget, klinik dit svar ska skickas, typ och mingd av provmaterial, vilka
undersdkningar och analyser som gjorts pd provet, vem som gjort
vad med provet och vem som sokt pd provet 1 IT-systemet, diagnos,
vem som ansvarar for diagnossittning, om prov ir skickat fér kon-
sultation, eftergranskning, forskning eller information om avvikelse-
hantering.

Den sammanfattande diagnosen och analyssvaret samt eventuella
kompletterande utlitanden skickas i de flesta fall frdn LIS till patien-
tens huvudjournal. Alternativt sd lagras den i en sirskild svarsdata-
bas (system fér remiss- och svarshantering, ROS, inom vérden).

Information om prov tagna for forskning som initierats frén en
forskningsinstitution eller en virdgivare kan sparas i laboratorie-
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informationssystem for forskning (kallat LIMS) men lagras ofta i
kontorsprogram. LIMS finns vid nistan alla universitetssjukhus och
1 ndgra sjukvirdsregioner. Huvudman fér LIMS ir antingen ett lands-
ting eller region eller/och ett universitet med medicinsk fakultet.
I LIMS registreras framfor allt uppgifter om provets hantering frin
provtagningstillfillet fram till forvaring Det finns inte nigra upp-
gifter om analysresultat eller diagnos 1 LIMS.

Prov tagna 1 hilso- och sjukvirden f6r kliniska prévningar initie-
rade av foretag registreras i regel inte i ett LIS eller i ett LIMS hos
vardgivaren dir prov tas. Prover 1 studier fér direktanalys sparas 1
regel inte efter analys men det finns undantag (t.ex. om ett screening-
prov fér inklusion 1 studier gillande HIV eller hepatit C visar ett
positivt svar). Dessa prover och tillhérande information samt analys-
svar f6ljer det vanliga flédet inom hilso- och sjukvirden och om
provet sparas skulle det slunda registrets 1 ett LIS hos virdgivaren
dir provet togs. Prover som ska sparas en lingre tid i studien regi-
streras dock 1 regel varken 1 ett LIS eller i ett LIMS hos virdgivaren
(offentlig eller privat) dir prov tas och det finns i dag inte heller
nigot system for dverféring av information frin klinikerna till ett
LIS eller LIMS for dessa studier. Dessa prover skickas efter prov-
tagning till foretagets biobank eller till ett laboratorium inom eller
utom Sverige med vilket féretaget har ett avtal. Information om
provgivares identitet samt kodnyckel registreras enligt sirskilda doku-
mentationsriktlinjer 1 en s3 kallad prévarpirm vid kliniken dir proven
togs och viss information registreras dven 1 patientens journal. En-
ligt Patientdatalagen (2008:355) ska journalen innehélla de uppgifter
som beh6vs for en god och siker vird av patienten. Detta innebir
att det av det av journalen ska framg3 att patienten deltar 1 en klinisk
provning, vad prévningen innebir i form av behandling, dosering
och behandlingstider samt att det ska redovisas undersékningar med
betydelse for virden av patienten. Det dr silunda inte reglerat i
Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rd om klinisk prov-
ning av likemedel f6r humant bruk (LVFS 2011:19) att patientens
kodnummer (om patienten tilldelas ett kodnummer 1 prévningen)
samt uppgift om var kodkuverten férvaras, ska anges 1 journalen si-
som det var tidigare. Dock behéver studieprotokollet (i enlighet med
god klinisk sed, ICH GCP kap. 6) for studien innehilla en beskriv-
ning pd hur prévare vid akuta situationer ska kunna bryta en kod.
Foretagen har egna IT-system {6r lagring av information men de har

240



SOU 2018:4 Sparbarhet av prov

som regel inte tillgdng till personnummer pa de i studien ingdende
individerna. Information om prov som tas pd provgivare, exempelvis
friska frivilliga, for forskningsprojekt utanfor en virdgivares verk-
samhet lagras pd individnivd 1 ett IT-system hos forskningsinstitu-
tion eller ett foretag.

Sammanfattningsvis finns det information om sparade prov och
en mojlighet att soka och hitta prov i1 det system dir provet ir taget
eller dir det sparas. Det finns dock inte nigot sammanhillet system
for att soka och hitta prov och information om prov ligger ocksd
lagrat pd olika vis beroende pd om det ir prov tagna for virdinda-
mél eller {6r forskning eller klinisk prévning.

12.6  Sparbarhet av prover sparade for vard
och behandling

For att forenkla den fysiska spirbarheten av biobanksprov som finns
sparade inom hilso- och sjukvirden uppdrog landstingen &r 2005 &t
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) att anskaffa ett nationellt
samordnat IT-system, i dag kallat Svenska biobanksregistret. IT-
systemet dgs gemensamt av landstingen och regionerna och hanteras
av Regionala biobankscentrum (RBC). Det finns sex RBC 1 Sverige,
ett 1 varje sjukvirdsregion. Uppdragsgivare till RBC ir sjukvirds-
regionerna, dvs. sammanslutningar av de offentligfinansierade sjuk-
vardshuvudminnen landstingen och regionerna. RBC ir ett admini-
strativt och regulatoriskt service- och kompetenscentrum och ett
stod till respektive landstings och regions biobanksorganisation via
dess biobankssamordnare, samt ir ett stod for virdgivare, forskare,
foretag och allminhet i frigor som rér biobankslagen. RBC har ingen
lagreglerad funktion utdver vad som regleras genom avtal. Respek-
tive biobankshuvudman ir personuppgiftsansvarig f6r de uppgifter
som finns lagrade 1 biobankerna och som éverféors till Svenska bio-
banksregistret. Detta medfor en komplicerad administration vid per-
sonuppgiftsbehandling for vissa dndamal, sisom spdrning av prov
vid dndrat samtycke eller utsékning eller utlimnande av uppgifter
om prover fér forskningsindamal.
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12.6.1 Sparbarhet via Svenska biobanksregistret

IT-systemet for Svenska biobanksregistret ir 1 en uppbyggnadsfas.
Syftet med IT-systemet ir att skapa ett IT-stod for att:

e Uppritthdlla och underlitta den administration som biobanks-
lagen ger upphov till.

o Underlitta sokandet efter tidigare tagna prov frin samma patient
for patientens egen vird och behandling eller prov i familje-
utredningar av cancer.

o Gora det enklare att genomféra medborgares samtyckesbegrins-
ningar.

e Kunna hitta prov for specifika etikgodkinda forskningsprojekt.

Inférandet av Svenska biobanksregistret pigdr och ir 1 dag frivilligt
for landstingen och regionerna. Landstingen och regionerna har kom-
mit lingt i inférande av information frin disciplinerna klinisk pato-
logi och cytologi som har de stérsta provsamlingarna (6ver 90 % av
sparade prover inom landstingen och regionerna). I dag overfér 16
av 24 patologlaboratorier 6versiktlig information till Svenska bio-
banksregistret. Overforing har ocks3 pabérjats frin disciplinen klinisk
mikrobiologi som har de nist storsta provsamlingarna (ca 5 % av alla
sparade prover inom landstingen och regionerna).

Varje enhet i Svenska biobanksregistret en utgér en “spegling” av
information som finns i respektive biobanks LIS-system. I det be-
fintliga biobanksregistret finns 6versiktliga data om vilken biobank
och provsamling proven ingdr i, samt vissa uppgifter om varje enskilt
prov sdsom uppgifter om provgivaren (personnummer och namn),
om provets karaktir (typ av prov, anatomisk lokalisation), samtycket
och hur provet lagras. Virduppgifter t.ex. utférda utredningar, diagnos
eller analyssvar registreras inte 1 befintligt biobanksregister. Det
innebir att det nuvarande Svenska biobanksregistret innehiller upp-
gifter for att hitta ett prov men saknar den information som en vérd-
givare 1 behandlingssyfte behdver nir denne behandlar en patient
som ocksd fér behandlingen har relevanta prov sparade hos annan
virdgivare. For att uppnd detta syfte beh6vs dven information gillan-
de bide utforda analyser eller andra undersékningar samt resultat/svar
pa dessa och 1 tillimpliga fall dven vilken diagnos undersékningen
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har lett till (se vidare kapitel 15). Under &r 2017 initierades en an-
skaffning av ett nytt IT-system f6r Svenska biobanksregistret pa
uppdrag frin landstingen och regionerna. Syftet ir bland annat att
ge nuvarande Svenska biobanksregistret ett mer funktionellt stod-
system for att uppritthdlla biobankslagens krav pa sparbarhet, vara
ett stdd for att kunna soka prov fér bdde vdrdindamal och forsk-
ning, vara ett effektivare verksamhetsstod fér RBC och en del av den
nationella biobanksinfrastrukturen. Den uppgraderade versionen av
IT-systemet for Svenska biobanksregistret syftar silunda till att
mdjliggora att journalinformation om prov, sdsom provresultat och
diagnos, kan sékas och tillgingliggoras for vardgivare och patienter
via Patientdatalagens (2008:355) (PDL) bestimmelser om behand-
ling av personuppgifter och sammanhillen journalféring samt patien-
tens direktitkomst (se vidare kapitel 15).

Nir den digitala sammahéllna plattformen kan anvindas 1 vird-
syfte kan del av informationen frin IT-systemet dven tillgingliggoras
1 ett nationellt register 6ver prov. Detta f6r att kunna tillgodose
kravet pd sparbarhet vid dndrat samtycke och for att underlitta att
kunna hitta prov fér forskning. Det saknas i dag en lagreglering som
mojliggor centraliserade uttag av uppgifter ur ett nationellt bio-
banksregister. For att avhjilpa detta foreslog Biobanksutredningen
och Registerforskningsutredningen i sina betinkanden att Svenska
biobanksregistret skulle géras om till ett nationellt biobanksregister
och att en myndighet eller sjukvirdshuvudman skulle éverta person-
uppgiftsansvaret for registret. Den pdgdende Forskningsdatautred-
ningen har i1 uppdrag att gora en vidare beredning av férslagen i
Registerforskningsutredningens betinkande bland annat i férhéllan-
de till dataskyddsférordningen. Eftersom utredningens betinkande
ska limna slutbetinkande innan Forskningsdatautredningen och vi
har ett annat forslag ir Registerforskningsutredningen gillande till-
gingliggdrande av uppgifter av prov f6r virdindamal har utredning-
en dven analyserat och limnat forslag f6r indamal f6r det nationella
biobanksregistret, samtycke och information vilka uppgifter som
ska 6verforas.

Utredningen anser, 1 likhet med den tidigare Biobanksutredning-
en och Registerforskningsutredningen, att utlimnande av uppgifter
for forskning och att tillgodose sjilvbestimmande via den enskildes
ritt till registerutdrag underlittas av att en utsedd myndighet eller
sjukvdrdshuvudman blir personuppgiftsansvarig for ett nationellt
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biobanksregister. Dock anser utredningen, 1 motsats till de tidigare
utredningarna, att dtkomst fér vdrdgivare inte bor hanteras via en
utsedd myndighet eller sjukvirdshuvudman utan att det ska hanteras
via direktdtkomst via sammanhllen journalféring med st6d av 6 kap.
PDL. Vid sddan direktitkomst dr de virdgivare som tillgingliggor
uppgifter ocksd personuppgiftsansvariga (2 kap. 6 § PDL). Detta
belyses nirmare i denna utredning 1 kapitel 15. Utifrdn det IT-
systemet, som i dag kallas Svenska biobanksregistret, kan sedan infor-
mation foras till ett nationellt register ver prov, varifrin uppgifter
kan utlimnas till forskare eller till enskild individ via registerutdrag.
Genom att tillgingliggéra ospirrade uppgifter 1 svenska biobanks-
registret som dirmed blir ett system fér sammanhillen journal-
foring, uppnds samtidigt goda mojligheter att ocksd kunna féra dver
uppgifter vidare till ett nationellt biobanksregister som far en hogre
tickningsgrad och vilket dven leder till en 6kad sparbarhet. Det inne-
bir dessutom en betydande férenkling av administrationen vid ett
utlimnande av uppgifter f6r exempelvis forskning om en utsedd
personuppgiftsansvarig myndighet eller sjukvirdshuvudman ensam
ansvarar for utlimnande av uppgifter for de indamdilen som det
nationella biobanksregistret fir anvindas for.

12.6.2 Obligatorisk registrering i nationellt biobanksregister
— tidigare utredningar

Frigorna om obligatorisk registrering i ett nationellt biobanks-
register har utretts tidigare. Biobanksutredningen foreslog 1 sitt be-
tinkande att det skulle vara en skyldighet for alla virdgivare, men
inte f6r andra huvudman, att limna uppgifter till det nationella bio-
banksregistret. Det skulle dock inte finnas nigot hinder fér andra
huvudmain att limna uppgifter till det nationella biobanksregistret.
Vidare féreslog Biobanksutredningen att de biobanker som samlar
in prover utan att registrera dem i nationella biobanksregistret skulle
vara skyldiga att f6ra register med motsvarande uppgifter som anges
1 nationella biobanksregistret. Flera biobanker skulle dven ha ritt
att fora ett gemensamt biobanksregister. Vidare, nir prover som inte
registreras 1 nationella biobanksregistret samlas in fér en biobank
med en annan huvudman idn den som samlar in proverna ska de re-
gistreras iven hos dem som samlar in dem. Registerforsknings-
utredningen féreslog att det ska vara frivilligt f6r vardgivare att limna
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uppgifter till det nationella biobanksregistret, men att ett krav pd
registrering bor inféras pd sikt. Registerforskningsutredningen reso-
nerade att virdet av det nationella registret skulle utdkas for forsk-
ningsindamil om analysresultat och diagnos skulle ingd. Vidare
lyfte Registerforskningsutredningen fram att det behovde utredas
nirmare om, och i sidana fall hur, uppgifter om prov tagna inom
hilso- och sjukvirden for kliniska prévningar samt uppgifter om
prover tagna utanfér hilso- och sjukvarden ska registreras i det natio-
nella biobanksregistret.

12.6.3 Konsekvenser av obligatorisk registrering av prover
tagna for vard och behandling

Krav pd obligatorisk registrering leder till en hégre tickningsgrad
och att registret snabbare kan nyttjas fér de tinka dandamélen. Det
ir 1 sig avgdrande for att skapa virde f6r provgivare och forskningen.
En obligatorisk registrering gillande prov tagna fér virdindamail
underlittar for provgivare som vill ha information om sparade prov
eller indra sitt samtycke. Flertal av de prov som sparas for vard och
behandling sparas en lingre tid enligt de rekommendationer kring
férvarandetider som finns inom vissa discipliner. Genom en samlad
information foérbittras patientens insyn och delaktighet.
Utredningen anser att det ir rimligt att den ospirrade informa-
tion som redan i dag ingdr i patientens journal och registreras i LIS
eller ROS, ocksi ska tillgingliggoras 1 system innebirande samman-
hillen journalféring. Detta leder till en 6kad sparbarhet av patientens
tidigare tagna prover och att informationen dirmed pi ett bittre
sitt kan anvindas vid individuell vird och behandling samt till en
okad patientsikerhet (se Kapitel 15). Genom denna forbittrade spar-
barhet for virdindamal kan ocksd andra behov tillgodoses genom
att viss information Sverférs till ett nationellt register. Nyttjande av
landstingens och regionernas tidigare investeringar 1 IT-infrastruktur,
6kad satsning pd standardisering och faststilld terminologi, innebir
att uppgifter kan nyttjas f6r andra syften, exempelvis forskning.
Spérning av prover, sdkning av uppgifter infér for att bedéma om
forskningsstudier ir genomforbara, eller annat beslut om person-
uppgiftsbehandling, underlittas genom dels obligatorisk registrering
och dels centralt personuppgiftsansvar. Ett gemensamt register for
alla biobanksprover som tagits fér vrdindama4l innebir att det blir
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enklare och gdr snabbare att hitta prover, vilket kan leda till snabbare
forskningsresultat som kan ge 6kad virdkvalitet och férbittrad och
mer individanpassad behandling. Om inférandet av ett nationellt
biobanksregister gir for langsamt riskerar detta att kraftigt minska
virdet av registret och leda till onédiga kostnader for ett register
som inte kan nyttjas optimalt och indamalsenligt.

Naigra argument mot obligatorisk registrering i ett nationellt
biobanksregister lyftes fram 1 Biobanksutredningen. Dessa var bl.a.
att ett krav pd registrering kan riskera att [3sa fast utvecklingen vid
16sningar som kanske inte ir hdllbara pd sikt eller som inte smidigt
kan anpassas till skilda slag av verksamheter eller forindringar 1 dessa.
Vidare ansig Biobanksutredningen att en obligatorisk registrering
kan innebira kostnader och problem fér smd biobanker som inte
har nigot LIS-system samt att kostnaderna mdste std i proportion
till vinsten med registrering. Mot detta kan invindas att 6kad patient-
rorlighet och virdens fragmentisering leder till minskad sparbarhet
av patientens tidigare tagna prover, vilket leder till en risk for for-
simrad vird, inte bara foér patienten sjilv utan ocksd 1 de fall det
finns ett behov av att hitta prover tagna frdn genetiska sliktingar.
Vidare, kan forutsittas att de patienter som samtyckt till att deras
prover fir anvindas vid framtida forskning har en berittigad for-
vintan om att deras prover faktiskt kan spdras och anvindas for av-
sedda dndamal.

Sammanfattningsvis anser utredningen att det finns starka skil
att inféra ett krav pd obligatorisk registrering 1 ett nationellt bio-
banksregister f6r virdgivare gillande prov tagna for virdindamal for
indamadlen nytta for forskning och provgivarens sjilvbestimmande.
For att oka patientnyttan foreslds i stillet sammanhillen journal-
foring (se kapitel 15). Genom att foreskriva en obligatorisk registre-
ring 1 ett nationellt register och nyttja av landstingens och regioner-
nas gjorda investeringar kan uppgifter som i samband med vird och
behandling tillgingliggérs 1 system innebirande sammanhéllen jour-
nalféring féras vidare till ett nationellt biobanksregister. Dirmed
uppnids en hog tickningsgrad och bide individens, virdens och forsk-
ningens behov tillgodoses.
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12.6.4 Innehall i nationellt register 6ver prover i biobanker

Utredningen har uppmirksammat att det finns ett stort behov och
ett virde av ett nationellt biobanksregister f6r indamélen att soka
prov for dndrat eller dtertagande av samtycke samt f6r forskning.

Utredningen foresldr att det nationella biobanksregistret ska
innehélla uppgifter som ir tillrickliga for att varje prov som hor till
eller har hort tll de ingdende biobankerna ska kunna 3terfinnas.
Utredningen foresldr dven att det nationella biobanksregistret fir
innehilla uppgifter om prov for att 6ka méjligheterna for forsk-
ningsinstitutioner eller féretag att bedéma om de kan anvindas for
forskningsstudier. Vi foresldr att det nationella registret endast fdr
innehélla uppgifter om

1. provgivares identitet,

2. vem som tagit stillning till provets insamlande, bevarande eller
anvindning om det inte dr provgivaren sjilv,

3. limnade samtycken samt &terkallelser och begrinsningar av sam-
tycken,

datum {6r provtagning
datum for insamlande av provet

provets identitet, karaktir och hantering, och

A -

tillgingliggdranden om av provet sisom till vem prover utlimnats,
for vilket syfte och nir. Nir prover har utlimnats for forsknings-
indamal bor identitetsbeteckning f6r forskningsstudien anges.

Med provets identitet avses exempelvis prov-ID eller provkod, dvs.
uppgifter om vilken eller vilka koder eller andra beteckningar som
har getts till de enskilda proverna, delprov eller till provsamlingar
som proverna hor till eller har hort till och ordernummer eller koder
1 samband med utlimnande av prover. Med provernas karaktir avses
uppgifter om provtyp (vilket humanbiologiskt material som ingdr 1
proverna), uppgifter med betydelse fér provets kvalitet och férvaring,
vilken del av kroppen som proverna kommer ifrdn, vilka provtag-
ningsmetoder som har anvints och 1 vilken form som proverna ir
lagrade 1 eller pa vilket sitt som proverna férvaras eller har forvarats
(exempelvis uppgifter om temperatur). Med provernas karaktir
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avses inte sddan information om provgivarna som kan hirledas ur
proverna, sdsom analysresultat, diagnoser eller liknande. Med prover-
nas hantering avses tidpunkter f6r provernas hantering, var proverna
har tagits, var de forvaras, vart eller varifrin de ska sindas eller har
sints eller annan liknande information, sdsom uppgifter om utlim-
nande, 6verldtelse, upplitelse, forstorelse, avidentifiering eller andra
skil till att prover saknas 1 en provsamling

Utredningens bedémning ir att det nationella biobanksregistret
inte 1 forsta versionen ska innehdlla uppgifter om analysresultat eller
diagnos. Aven om det skulle underlitta fér vissa forskningsfrige-
stillningar om analysresultat och diagnos registrerades tillsammans
med vissa prov i ett nationellt biobanksregister ir vir bedémning
att varken analysresultat eller diagnos i dag ir standardiserade 1 den
utstrickning som skulle behovas for att det skulle vara mojligt att
fora over standardiserad informationen till ett nationellt register.
Vidare, bdde Socialstyrelsen (yttrande dnr 41585/2014) och Data-
inspektionen (yttrande dnr 2469-2014) avstyrkte Registerforsk-
ningsutredningens forslag att nationella biobanksregistret ska inne-
hilla uppgifter om diagnoser och analyser. Socialstyrelsen avstyrkte
med motivet att uppgifter om analyssvar och diagnoser 1 stillet kan
hidmtas in till forskningsprojekt genom sammankoppling av databaser
och olika former av samarbeten. Datainspektionen avstyrkte med
motivet att de ser en risk med att tillita registrering av diagnos och
analysresultat 1 det nationella biobanksregistret for att 1) register-
innehdllet nirmast tenderar att bli en hilso- och sjukvirdsjournal
utan att den personuppgiftsansvarige behover beakta bestimmel-
serna om exempelvis sammanhillen journalféring 1 6 kap. patient-
datalagen (2008:355), 2) det saknas gallringsbestimmelser i f6rslaget
vilket medfér att uppgifterna kan komma att bevaras en lang tid efter
det att hilso- och sjukvirdens journaler har gallrats, 3) uppgifterna
1 det nationella biobanksregistret kan kombineras och samkoras
med exempelvis kvalitetsregister vilket kar méjligheterna till en
detaljerad kartliggning av enskilda. Socialstyrelsens pipekade ocksd
1 sitt yttrande (dnr 41585/2014) att de ansdg sig som olimpliga att
foéra och forvalta ett register som ska anvindas fér vdrd och behand-
ling. Utredningen anser dessutom inte att det nationella biobanks-
registret ska tillhandahilla uppgifter f6r att spdra prov for vird och
behandling. Detta mot bakgrund av att en virdgivare behéver snabb
och direkt dtkomst till uppgifter som denne behéver f6r vard och
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behandling av en patient vilket ocksd ir syftet med sammanhallen
journalféring. Detta foresldr vi i stillet ska losas via sammanhéllen
journalféring och det system som landstingen och regionerna benim-
ner Svenska biobanksregistret. Dirmed behdver ej information om
diagnos och analys foras over till det nationella biobanksregistret
for det syftet. Vidare finns det, sdsom Socialstyrelsen ocksd papekade
1 sitt yttrande, andra mojligheter att {3 fram sddana uppgifter genom
att sammankoppla med andra register sdsom hilsodataregister, andra
nationella register eller kvalitetsregister. Det viktiga ir att mojlig-
gora att denna typ av sammankoppling kan ske (se avsnitt 12.6.7 i
detta kapitel). Utredningen féresldr dirmed att det nationella bio-
banksregistret inte ska innehdlla uppgifter om analysresultat eller
diagnos 1 sin forsta version.

Eftersom erfarenheterna av vilka variabler som ger den storsta
nyttan forst kan utvirderas efter det att registret bérjat anvindas
och eftersom frigorna kommer att dndras dver tid beroende pd hur
biobankerna utvecklas foéreslir utredningen att regeringen eller den
myndighet som regeringen bemyndigar ska bestimma om ytterligare
uppgifter ska dverforas till det nationella biobankregistret.

12.6.5 Personuppgiftsansvar for nationellt biobanksregister

En centralt personuppgiftsansvarig myndighet miste utses for ett
nationellt biobanksregister. Rent konkret skulle det innebira att
sparbarhet och utlimnande av uppgifter underlittas. Detta ir av stor
betydelse for sdvil sjilvbestimmande som fér forskningsindamal.
Utredningen anser att Socialstyrelsen, eHilsomyndigheten eller
en sjukvirdshuvudman kan vara personuppgiftsansvarig myndighet
for det nationella biobanksregistret. Registerforskningsutredningen
foreslog Socialstyrelsen, nigot som utredningen anser ir ett bra
forslag. Utredningen foreslir dirmed att Socialstyrelsen ska vara per-
sonuppgiftsansvarig myndighet f6r det nationella biobanksregistret.
Utredningen féreslar att den myndighet regeringen utser fir i upp-
gift att utfirda verkstillighetsforeskrifter f6r ett nationellt biobanks-
register gillande hur information ska limnas till registret frdn offent-
liga virdgivare och vilken information som ska eller kan 6éverforas
for olika typer av specialiteter. Samma myndighet bor dven ges i
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uppdrag att utforma féreskrifter om hur privata virdgivare ska kunna
limna sina uppgifter till registret.

Personuppgifter i nationellt biobanksregister foreslds f behandlas
for syftena forskning, kvalitetssikring eller framstillning av statistik.
De uppgifter som ingdr i registret ska f anvindas som sokbegrepp.

Uppgifterna ska omfattas av statistiksekretessen 24 kap. 8 § OSL.

Identifierbara uppgifter 1 nationella biobanksregistret féreslds fa
utlimnas till annan myndighet eller forskningshuvudman om det stdr
klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller nigon nirst3-
ende till denne lider men. For uppgift i allmin handling ska sekre-
tessen gilla 1 hogst sjuttio &r. Den tystnadsplikt som féljer av sek-
retessbestimmelsen ska siledes inskrinka den grundlagstista ritten
att meddela och offentliggéra uppgifter.

Direktitkomst till uppgifter 1 registret ska inte vara tillitet. Den
myndighet som regeringen utser som personuppgiftsansvarig for det
nationella biobanksregistret ska begrinsa sina anstilldas och upp-
dragstagares elektroniska dtkomst till vad var och en behover for att
fullgéra sina arbetsuppgifter. Gallring av uppgifter 1 registret ska ske
1 enlighet med Dataskyddsférordningen bestimmelser.

Hur uppgifter ur det nationella biobanksregistret kan kopplas
med fysiska prov redovisas i avsnitt 12.6.7 1 detta kapitel.

12.6.6 Samtycke till lagring av information i nationellt
biobanksregister

Det ir utredningens bedémning ir att det dr svirt att f genomslag
for inhimtande av ett informerat samtycke till sparande av biobanks-
prover vid vérdullfillet for eventuella framtida forskningsindamal.
Utredningen féresldr att uppgifterna till ett nationellt biobanks-
register tillgingliggdrs via ett system {6r ssmmanhillen journalféring
(se kapitel 15) enligt Patientdatalagen (208:355). Patientdatalagen
innebir att en patient fd information om och har ritt att motsitta
sig sammanhdllen journalféring vilket innebir att information om
att uppgifter om att prov, analys och diagnostik av prov kan tillging-
liggdras via sammanhéllen journalféring ska limnas till patienterna.
Utredningen foresldr att samtidigt ska information ges om att vissa
uppgifter kan komma att tillgingliggéras for forskning via ett natio-
nellt biobanksregister med en utsedd myndighet som personupp-
giftsansvarig och att individerna har ritt att motsitta sig detta. Nir
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identifierbara uppgifter i det nationella biobanksregistret ska anvin-
das f6r forskning krivs en reglering gillande samtycke. Utredningen
foresldr en opt-out modell, dir man 1 ett skede inhdmtar ett explicit
samtycke 1 de fall etikprévningsnimnden sd beslutar. En forutsitt-
ning for att identifierbara uppgifter ur det nationella biobanksregistret
ska fi anvindas i forskning ska vara ett godkinnande frin en etik-
proévningsnimnd enligt etikprévningslagen. I 13 § 1 etikprévnings-
lagen finns bestimmelser om samtycke. Etikprévningsnimnden som
provar ansdkan enligt etikprévningslagen stiller krav hur samtycke
ska inhimtas fér det specifika forskningsprojektet. Utredningen fore-
slar att for prov som tagits efter lagens ikrafttridande ska patienter
och provgivare i samband med provtagningstillfillet f& information
om och ha ritt att motsitta sig att uppgifter om prov som limnas i
virden kan komma att anvindas i forskning via ett nationellt bio-
banksregister (opt-out). Den virdgivare som samlar in prover till en
biobank och &verfér uppgifter till det nationella biobanksregistret
ska vara skyldig att 1 samband med insamlandet av proven infor-
mera provgivaren, eller den som kan ta stillning fér provgivarens
rikning, om 1) vilka uppgifter som registreras, 2) for vilka indamal
behandling av personuppgifter kan ske i det nationella biobanks-
registret vilket omfattar information om att uppgifterna kan utlim-
nas efter ett godkinnande av en etikprévningsnimnd som beslutar
om samtycke ska inhimtas samt efter en prévning av den register-
hillande myndigheten, och 3) sin ritt att motsitta sig registrering.
Dessutom ska information ges enligt krav 1 dataskyddstérordning
samt forslaget till uppdaterad patientdatalag, bland annat de sekre-
tess- och sikerhetsbestimmelser som giller for registret, vem som
ir personuppgiftsansvarig, hur linge uppgifterna kan komma att
sparas, ritten till rittelse av uppgifterna och till registerutdrag, och
till skadestind. Om en provgivare motsitter sig att information om
prov tagna for indamalet vird Sverfors till det nationella biobanks-
registret ska uppgifterna omedelbart spirras av den personuppgifts-
ansvariga for registret. Den personuppgiftsansvariga for registret be-
héver dven meddela virdgivaren som &verfort uppgiften att denne
ska spirra 6verféringen av uppgifterna till det nationella biobanks-
registret. En sddan spirr ska av patienten eller provgivaren kunna
tas bort.

Det ska inte vara ett krav, men inte finnas nigot hinder till att
information &verfors till det nationella biobanksregistret fran forsk-
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ningsprovsamlingar eller kohorter. Utredningen féresldr att for att
uppgifter om prov i forskningsprovsamlingar eller kohorter som
tagits efter lagens ikrafttridande ska fa foras till det nationella bio-
banksregistret ska provgivaren informeras och samtycka till éver-
foringen 1 samband med samtycke till insamlingen av prov. Prov-
givare 1 forskningsprovsamlingar eller kohorter ska nir som helst
kunna idndra ett tidigare givet samtycke till éverféring av informa-
tion till det nationella registret och uppgifterna ska di omedelbart
spirras an den ansvariga for registret.

Informationsgivning om registrering i det nationella biobanks-
registret till dem som redan har sina prover bevarade hos en vird-
givare nir lagen trider 1 kraft ir mer komplicerat. Att kontakta samt-
liga provgivare for att ge information ir inte mojligt, dels for att det
ir alltfor tidskrivande och kostsamt, dels for att det 1 vissa fall inte
kommer vara mgjligt eftersom individen har avlidit eller inte kan nds
av annan anledning. Inom exempelvis de medicinska disciplinerna
klinisk patologi och cytologi har prov och tillhérande uppgifter
samlats in under minga drtionden och det rér sig om ett mycket
stort antal individer. Fér att det nationella biobaksregistret ska vara
till nytta for sparbarhet och for forskning krivs att registret inne-
hiller ett stort och s lingt som méjligt heltickande material. Bérjar
registrering ske forst frin lagens ikrafttridande kommer det ta
ménga 4r innan registret kommer till nytta. Dessutom skulle en sddan
ordning innebira att sjilva syftet med registret inte kan uppnds for
alla de uppgifter som finns i registret i dag. Ett nationellt system
for sparbarhet av prover 6kar mojligheten att forbittra vdrden genom
forskning eftersom det blir littare att hitta prover och dkar mojlig-
heten ge den enskilde méjlighet att begrinsa eller dterkalla sitt sam-
tycke. Mot bakgrund av detta anser utredningen att uppgifter om
prover som redan finns sparade hos virdgivare ska f3 registreras 1
nationella biobanksregistret iven om den enskilde inte har ftt infor-
mation om det nationella biobanksregistret i samband med insam-
landet av prov. Samtidigt ir det viktigt ur ett integritetsperspektiv
att den enskilde har ritt att sjilv bestimma hur hens personuppgifter
ska anvindas och ska ha samma ritt att pd begiran {3 sina uppgifter
strukna ur registret. For att de registrerade ska ha mojlighet att ut-
nyttja sin mojlighet att uttrida ur registret ir det viktigt att allmin-
heten pa ett limpligt sitt informeras om nationella biobanksregistrets
existens, dess indamal och innehdll. Utredningens férslag dr att dven
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prover som redan finns bevarade i biobanker ska kunna éverforas
till nationella biobanksregistret. Den myndighet som regeringen
utser ska ges 1 uppdrag av regeringen att utforma och genomféra en
informationsinsats for att si ldngt som mojligt tillse att de prov-
givare som redan har prover bevarade i biobanker fir kinnedom om
denna &verforing av information, syftena med 6verforingen och
ritten att motsitta sig registrering.

12.6.7 Koppla data och prover i biobanker

Enligt utredningens direktiv ska utredaren se éver hur anvindning
av humanbiologiskt material i biobanker i kombination med olika
registerdata, t.ex. befolkningsbaserade register, kan mojliggoras 1 syfte
att stirka Sveriges konkurrenskraft inom medicinsk hogkvalitativ
forskning, lifescience och innovation samtidigt som skyddet fér den
personliga integriteten uppritthills. En férutsittning for att kunna
besvara minga medicinska frigestillningar och utveckla nya behand-
lingsmetoder ir att 3 tillging till adekvat information om personer
som skulle kunna vara aktuella att ingd 1 forskningsstudier. Genom
att anvinda information frn befintliga register sisom kvalitets-
register, nationella hilsodataregister eller andra register, 1 kombination
med att {4 tillgdng till befintliga prov pd dessa personer skulle ge
Sverige virldsunika mojligheter att stirka sin stillning som forsk-
ningsnation och bidra till en hégkvalitativ hilso- och sjukvird. Det
ir onskvirt att sddan forskning, mojliggérs pa ett sitt som inte ir
s& resurskrivande att den 1 praktiken inte kan genomforas eller
omdojliggors.

Det finns en mingd olika sitt att utforma forskningsstudier pd
for att koppla samman prov, tillhérande information om prov och
information frin register. Férutsittningarna fér att sidana forsknings-
studier ska kunna genomféras idr att det finns prov som man kan
jimfora resultat frdn vid olika tidpunkter eller mellan individer.
exempelvis prov frén individer som blev friska frin en sjukdom med
prov frin individer som hade samma sjukdom men som inte blev
friska. Kombinationen av stora biobankssamlingar, det unika svenska
personnumret och de svenska registren skapar mojligheter att gora
sddana jimforelser pd sitt som ir mycket svirt och i minga fall
omdjligt att uppna i andra linder.
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Gillande lagstiftning och hantering av biobanker och andra re-
gister for att forskning som grundar sig pd koppling av provinforma-
tion frin biobanker och register ir omojlig eller mycket resurskri-
vande att genomfora. Orsakerna dr bdde av teknisk och legal art
beroende pa vilket typ av koppling som planeras. I de fall uppgiften
om prov ska kopplas med information i register dr hindren bdde av
teknisk och legal art di det dnnu inte finns ett nationellt biobanks-
register som skulle mojliggéra denna typ av koppling och eftersom
identifierbara data inte kan skickas av registerhdllande myndigheter
till landsting eller region for att méjliggora koppling av data frén
nationella register med uppgifter om prov i biobanker. I de fall det
fysiska provet ska kopplas med nationella register ir hindren av legal
art som skulle kvarstd dven efter ett inrittande av ett nationellt bio-
banksregister med en mynd1ghet som personuppgiftsansvarig. Detta
eftersom landsting och regioner, som innehar merparten av prov och
uppgifter om prov, inte omfattas av samma slags sekretessbestim-
melse som krivs for att direkt identifierbara data ska kunna skickas
frén registerhdllande myndigheter till landsting eller region for att
gora kopplingen.

Exempel: En forskningsinstitution 6énskar studera orsak till upp-
komst av en viss cancersjukdom. Frin cancerregistret identifieras alla
individer med viss diagnos, dlder och kén. Forskningsinstitutionen
onskar identifiera de patienter som har ett prov bevarat i biobank
som togs minst fem &r innan diagnosen registrerades 1 cancerregistret.
Efter en koppling mellan register nskar forskaren tillgdng till prov
pa de patienter som identifieras som limpliga att ingd i en forsk-
ningsstudie. Detta for att géra nya analyser eller undersékningar av
dessa prov.

Utan ett nationellt biobanksregister ir denna typ av koppling
komplicerad att genomfora. Bdde uppgifter och prov finns men inte
de tekniska I6sningarna och de legala férutsittningarna. Lands-
tingets och regionens uppgifter om prov ir lagrade i journalhandling
(LIS) hos respektive virdhuvudman. Tekniskt och juridiskt saknas
mojlighet att frén ett landsting eller en region skicka dessa uppgifter
till en nationell myndighet fér att goéra kopplingar av information
for aktuella individer. Ansvarig myndighet kan inte heller limna ut
personnummer till landstinget eller regionen for att de ska koppla
uppgifter i ett nationellt register med uppgifter i biobankerna pd grund
av olika sekretessregler. Koppling av uppgifter skulle kunna I8sas
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via ett nationellt biobanksregister med en myndighet som person-
uppgiftsansvarig. Dock kvarstdr steget med att plocka ut de fysiska
proven. For att en biobank inom hilso- och sjukvirden ska kunna
plocka ut ett prov ur en provsamling behovs bdde provets identitets-
beteckning samt aktuell individs personnummer.

12.6.8 Sekretess - forslag till 16sning

Utgdngspunkten enligt 8 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), OSL ir att en uppgift for vilken sekretess giller enligt
OSL inte f&r rojas for andra myndigheter, om inte annat anges i OSL
eller i lag eller férordning som OSL hinvisar till.

Uppgifterna 1 svenska nationella register sisom Socialstyrelsens
hilsodataregister, socialtjinstregister och dédsorsaksregister skyddas
av absolut sekretess enligt 24 kap. 8 § OSL, s kallad statistiksekretess.

Statistiksekretessen ir enligt sin huvudregel absolut. Det innebir
att uppgifter som omfattas av huvudregeln inte fir limnas ut éver
huvud taget. Frin denna huvudregel finns fyra undantag. I dessa
undantagsfall fir uppgifter limnas ut, om det stdr klart att uppgiften
kan réjas utan att den enskilde eller nigon nirstiende till denne lider
skada eller men”, dvs. en presumtion fér sekretess (s.k. omvint
skaderekvisit). De uppgifter som kan limnas ut efter en skadeprov-
ning ir bl.a. uppgifter som behovs f6r forskningsindamadl eller stati-
stikindamdl. Ett tredje och ofta tillimpat undantag giller uppgifter
som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller likande ir
direkt hinforliga till en enskild. Ett fjirde undantag giller uppgifter
som avser avlidna och som rér doédsorsak eller dédsdatum, om
uppgifterna behovs 1 ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister
enligt patientdatalagen (2008:355).

Eftersom uppgifter som omfattas av statistiksekretess har ett s&
starkt skydd innebir ett utlimnande som medfér att uppgifterna
kommer att omfattas av ett svagare sekretesskydd i sig en risk for
skada. Aven om anvindningen av uppgifterna hos mottagaren inte
medfér nigon skada skulle det svagare sekretesskyddet hos mot-
tagaren kunna medféra att uppgifterna limnas vidare p3 ett sitt som
medfor skada.

Nir det giller skadeprévningen 1 samband med utlimnande av
uppgifter for forskningsindamil ir det den myndighet som 1 sin
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forskningsverksamhet fir en sekretessreglerad uppgift frn en annan
myndighet enligt 11 kap. 3 § OSL som ska tillimpa den sekretess-
bestimmelse som giller fér uppgiften hos den utlimnande myndig-
heten. Sekretesskyddet hos den mottagande myndigheten utgér i
ett sddant fall inte nigon skaderisk 1 sig. I vissa fall kan det dock finnas
en primir sekretessbestimmelse som giller fore den 6verforda sekre-
tessen hos den mottagande myndigheten, se 11 kap. 8 § OSL.

Vid bedémning av en frdga om utlimnande av uppgifter som
behovs for statistikindamal inverkar de sekretessbestimmelser som
kommer att bli tillimpliga p& uppgifterna efter ett utlimnande pi
skadeprévningen. Utlimnande av uppgifter till en annan myndighet
som tillimpar statistiksekretess torde normalt kunna ske. Omvint
torde ett utlimnande som innebir att uppgifterna inte lingre om-
fattas av statistiksekretess ofta medfora en skaderisk.

Utredningen foresldr att det infors en ny bestimmelse 1 bio-
bankslagen som innebir att for uppgifter om biobanksprover som
limnas ut for forskningsindamal frin ett nationellt biobankregister
till en annan myndighet 1 syfte att koppla samman prov och data
med tillhérande information om prov, ska den 6verférda absoluta
statistiksekretessen enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) gilla framfoér annan primir sekretessbestimmelse
hos den mottagande myndigheten. Detta ger, enligt utredningen,
mojligheten att limna ut uppgifter och koppla uppgifter frin ett
nationellt biobanksregister som skyddas av statistiksekretessen med
information ett landstings eller en regions biobank for att kunna
koppla data och det fysiska provet f6r att kunna bidra till att besvara
en forskningsforfriga. Detta skulle ocksd innebira storre mojlig-
heter att limna ut pseudonymiserade data och prov till forskare.

Sammankopplingar av uppgifter innan samtycke

For att ett nationellt biobanksregister ska nyttjas optimalt behéver
det finnas tydliga bestimmelser som méjliggér att sammankopp-
lingar mellan biobaksregistret och andra register kan géras innan
inhimtande av samtycke. Denna friga ligger inte inom ramen for
véra direktiv men behéver l6sas pd sikt. Som 1 exemplet ovan ir kopp-
ling mellan register i mdnga fall nédvindigt for att identifiera vilka
individer som kan bli aktuella att tillfrdga for ett specifikt forsknings-
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projekt. Det innebir att samtycke i dessa fall enbart kan inhimtas
efter att kopplingen av data ir utford eftersom det forst dd stdr klart
vilka individer som kan bli aktuella. En méjlig 16sning ir att den
overforda absoluta statistiksekretessen ska gilla framfér annan primér
sekretessbestimmelse hos den mottagande myndigheten vid utlim-
nande av identifierbara personuppgifter frdn nationellt biobanks-
register till forskningshuvudmannen 1 syfte att tillfrdga om samtycke
samt att utlimnande f6r detta syfte ska foregds av etikprévnings-
nimndens godkinnande. Som nimnt har Utredningen inte limnat
ett forfattningsforslag gillande denna friga. Det finns ett stort virde
av ett nationellt biobanksregister dven utan riktlinjer 1 denna friga
och vi ser inte ndgot hinder till att lagstadga om att infora ett natio-
nellt biobaksregister utifrdn de forslag som givits 1 detta betinkande.
Dock rekommenderar vi att frigan snarats utreds for registret ska
kunna nyttjas optimalt.

12.7 Sparbarhet i forskning och klinisk prévning

I kliniska prévningar som initieras av foretag (sd kallade sponsor-
initierade prévningar) sparas information om provgivares identitet
samt kodnyckel hos provaren pd kliniken 1 en prévarpirm och viss
information sparas iven i patientens journal. Tidigare ingick i Like-
medelsverkets foreskrifter och allminna rdd om klinisk prévning av
likemedel f6r humant bruk att (version 2003:6) att patientens kod-
nummer i prévningen (om sidant finns) bor anges i journalen for
att, om sd krivs, koden snabbt ska kunna brytas utan tillgdng till
kodlistan. Aven uppgift om var kodkuverten férvaras bér finnas i
patientens journal. Dessa allminna rdd ingdr inte i uppdateringen av
foreskrifterna 2012 (2011:19) utan Patientdatalagens reglering ska
foljas. Man sirskiljer inte vilka uppgifter som ska féras i en patient-
journal for medverkan 1 kliniska provningar. Enligt 3 kap. 6 § ska en
patientjournal ska innehdlla de uppgifter som behovs f6r en god och
siker vird av patienten. Om uppgifterna finns tillgingliga, ska en
patientjournal alltid innehdlla, 1. uppgift om patientens identitet,
2. visentliga uppgifter om bakgrunden till virden, 3. uppgift om stilld
diagnos och anledning till mera betydande tgirder, 4. visentliga
uppgifter om vidtagna och planerade &tgirder, 5. uppgift om den
information som limnats till patienten, dennes virdnadshavare och
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ovriga nirstiende och om de stillningstaganden som gjorts 1 friga
om val av behandlingsalternativ och om méjligheten till en ny medi-
cinsk bedémning, samt 6. uppgift om att en patient har beslutat att
avstd frén viss vrd eller behandling. Detta innebir att om en patient
medverkar 1 en klinisk prévning ska detta framgs, samt vad prov-
ningen innebir i form av behandling av patienten, och att patienten
informerats och gett sitt samtycke till att delta 1 studien.

Enligt 10 kap. 3 § 1 Likemedelsverkets féreskrifter om kliniska
likemedelsprévningar pd minniskor (LVES 2011:19) ska de hand-
lingar som prévaren och sponsorn dr skyldiga att uppritta och for-
vara (for att de forhdllanden och de uppgifter som registrerats 1
samband med prévningen ska kunna verifieras) arkiveras 1 10 &r efter
det att provningen avslutats och slutrapport upprittats. Prov kan
dock behova bevaras efter att provningen ir avslutat en lingre tid
exempelvis med anledning av sikerhetsanalyser. EU-férordningen
om kliniska likemedelsprévningar férlinger kravet pd arkivering av
provarpirmen. Provarpirmen ska, enligt Artikel 57 1 férordningen,
innehilla de viktiga dokument som rér den kliniska prévningen och
som gor det mojligt att kontrollera genomforandet av den kliniska
provningen och kvaliteten pd de data som genereras, med beaktande
av den kliniska provningens karakteristika. Enligt Artikel 58 1 for-
ordningen ska sponsorn och prévaren arkivera innehillet 1 prov-
ningspirmen 1 minst 25 &r efter den kliniska prévningens slut, arki-
veringen ska ske pd ett sidant sitt att uppgifterna litt kan tillhanda-
hillas och tllgingliggoras pd begiran av behoriga myndigheter och
arkiveringen ska ske pd ett sddant medium att det ir fullstindigt
och lisbart under hela arkiveringstiden.

Information om prover som tas inom hilso- och sjukvird och
sparas fér annan forskning dn klinisk provning kan lagras pd olika vis
anpassat efter den specifika studien. Informationen kan lagras 1 ett
eller flera LIS eller LIMS, mini-LIMS, i kontorsprogram eller stati-
stikprogram. Vissa prov for forskning sparas inte lingre tid utan
gdr dt vid analys eller kastas efter analys, medan andra prov sparas
lingre t.ex. 1 de storre forskningskohorterna. Vidare kan prov for
forskning tas utanfér hilso- och sjukvirden exempelvis pd friska
frivilliga dir prov tas vid en provningsenhet eller en forskningsinsti-
tution som inte ir vdrdgivare. Information om dessa prov lagras
oftaiett IT-system eller ett kontorsprogram.
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Nationella biobanksradet har 1 en konsekvensanalys av biobanks-
utredningens forslag uppmirksammat att det skulle bli vildigt resurs-
krivande att 6verféra information till ett nationellt biobanksregister
frn virdgivare som tar prov fér forskning inklusive kliniska prov-
ningar. Detta mot bakgrund att dessa olika aktérer inte alltid har
etablerade IT-system liknande dem som finns inom virden och om
det finns system har de oftast inte tillgdng till personnummer utan
enbart en kod. Mgjligheten for sparbarheten vid forskningsstudier
sikras genom att information finns i patientens journal och stirks
ytterligare via de 1 de foreslagna avtalsvillkoren nir prov skickas foér
analys (se kapitel 16).

Sammanfattningsvis anser utredning att kostnaden fér registrering
av prov tagna inom hilso- och sjukvirden fér klinisk likemedels-
provning eller forskning i ett nationellt biobanksregister inte str i
proportion till den eventuella nytta det skulle kunna innebira. Det-
samma giller prov tagna utanfor hilso- och sjukvirden. Det ska dock
inte finnas ndgot hinder att limna uppgifter om prov tagna for forsk-
ning eller klinisk prévning till ett nationellt register. Vidare ska de bio-
banker som samlar in prover utan att registrera dem 1 ett nationellt
register vara skyldiga att fora ett eget register med motsvarande
uppgifter som anges 1 nationella biobanksregistret.

12.7.1 Sparbarhet via journal

Nir det giller sponsorinitierade kliniska prévningar finns sparbarhet
via patientens journal och via prévarpirmen som kommer att f6r-
stirkas med EU-férordningen om kliniska prévningar. Méjligheten
att via journal, enligt férslaget 1 Anpassningar av svensk ritt till
EU-férordningen om kliniska likemedelsprévningar (Ds 2016:11),
och via provarpirmen kunna spdra prov som ska sparas en lingre
tid efter det att den primira studien ir avslutat stirks med imple-
menteringen av EU-férordningen om kliniska likemedelsprévningar
som forlinger kravet pd arkivering till minst 25 &r. Prévarpirmen ir
en allmin handling och far dirmed inte utlimnas i original, utan ska
forvaras hos myndigheten enligt for var tid gillande arkivbestim-
melser.
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12.7.2 Sparbarhet via register 6ver provsamlingar

Prov som tas i forskningsstudier behéver kunna spiras liksom att
de ocksd kan vara av stort virde for att frimja nationella och inter-
nationella samarbeten pd ett enklare och snabbare sitt. Detta 6kar i
sin tur virdet for provgivarna di deras prov kan anvindas for forsk-
ning som snabbare kan leda till resultat som gagnar deras vird och
behandling.

Utredningen foresldr att spdrbarhet for de provsamlingar som
inte registreras i1 det nationella registret éver prov ska sikras genom
att huvudminnen for biobanken med provsamlingen ansvarar for
att det vid biobanken fors ett register dir uppgifter som ir tillrick-
liga f6r att varje prov som registreras i provsamlingen ska kunna
spiras, samt att de inrittar en sokbar offentlig databas med infor-
mation tillricklig for att varje provsamling ska kunna identifieras.
Flera huvudmin kan féra en gemensam offentlig databas 6ver prov-
samlingar.

Exempel pa uppgifter som kan registreras 1 offentligt fér att kunna
identifiera provsamlingar dr: 1. om prov i forskningsprovsamlingen
finns registrerade 1 det nationella biobanksregistret, 2. Forsknings-
huvudman, 3. huvudman {6r biobanken dir provsamlingen ir inrittad,
4. biobankens namn eller IVOs registreringsnummer, 5. Provsam-
lingens namn, 6. forskningsstudiens namn, 7. dnr for etikgodkin-
nande, 8. om tillimpligt registreringsnummer enligt EU Clinical
Trials Register, 9. provinsamlingsperiod 10. provinsamlingsplatser,
11. hur linge provsamlingen ska sparas, 12. om prov utlimnats frin
provsamlingen, till vilken huvudman.

12.8 Sammanfattning

Det finns flera sitt genom vilken sparbarhet av bevarade prov kan
uppnds. For patientnytta kan det uppnds genom att uppgifter fér
vird och behandling tillgingliggdrs via sammanhéllen journalféring
(kapitel 15), for sjilvbestimmande via nationellt biobanksregister,
via journal och prévarpirm vid kliniska prévningar och via databas
over forskningsprovsamlingar, for forskning via ett nationellt bio-
banksregister samt databas 6ver forskningsprovsamlingar. Samman-
fattningsvis ser utredningen att medlen for att nd sparbarhet behover
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anpassas till indamélet till varfér uppgiften behovs, vartér provet
insamlades och hur informationen dirmed ir lagrad.

Utredningen foresldr att spdrbarhet av prov sparade for vérd-
indamal ska uppnis for dandamilen sjilvbestimmande och forskning
genom krav pd obligatorisk registrering fér virdgivare av sddana prov
1 ett nationellt biobanksregister. Utredningen anser att férdelarna
med obligatorisk registrering éverviger nir prov har samlats in fér
vardsindamdl. Diremot 6verviger nackdelarna nir prov insamlats
for forskning eller klinisk prévning eller nir prov ir tagna utanfér
hilso- och sjukvarden. Sparbarhet fér prov tagna 1 klinisk prévning
uppnds via registrering av uppgifter i patientens journal och prévar-
pirm. Genom lagindring innebirande att ett nationellt biobanks-
register omfattas av patientdatalagens regler om sammanhaéllen jour-
nalféring och patientens direktdtkomst till egna uppgifter mojliggors
sparbarhet och sékbarhet vid vird av patienten. Vidare uppnis
sparbarhet av prov tagna {6r forskning genom att dessa registreras i
en offentlig databas pd metanivd éver provsamlingar fér forskning.
Det ska dock inte finnas ndgot hinder att forskningsprovsamlingar
eller kohorter éverfor information till det nationella biobanks-
registret.

Utredningen foresldr att Socialstyrelsen ska vara personuppgifts-
ansvarig myndighet fér det nationella biobanksregistret. Patienter
eller provgivare ska ha ritt att motsitta sig att uppgifter om ett prov
tagna for hilso- och sjukvérd registreras 1 nationella biobanksregist-
ret och dirmed gors tillgingliga for andra dn den virdgivare eller
verksamhet dir provet togs. Om en patient eller provgivare mot-
sitter sig behandlingen ska uppgifterna omedelbart spirras av den
personuppgiftsansvariga for registret. Den virdgivare som samlar
in prover till en biobank och &verfér uppgifter till det nationella
biobanksregistret ir skyldig att i samband med insamlandet av prov
informera provgivaren, eller den som kan ta stillning fér provgivaren
rikning, 1) vilka uppgifter som registreras, 2) indaméilet med regi-
streringen, och 3) sin ritt att motsitta sig registrering. Dessutom
ska information ges enligt krav i dataskyddsférordning och patient-
datalag, bland annat de sekretess- och sikerhetsbestimmelser som
giller f6r registret, vem som dr personuppgiftsansvarig, hur linge
uppgifterna kan komma att sparas, ritten till rittelse av uppgifterna
och till registerutdrag, ritten till skadestind. Aven prover som redan
finns bevarade i biobanker ska kunna éverféras till nationella bio-
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banksregistret. Den myndighet som regeringen utser ska ges i upp-
drag av regeringen att utforma och genomféra en informationsinsats
for att s3 lingt som mojligt tillse att de provgivare som redan har
prover bevarade i biobanker fir kinnedom om denna 6éverféring av
information, syftena med &verféringen och ritten att motsitta sig
registrering.

For att kunna koppla data frin nationella biobanksregister med
och prov 1 biobanker foreslar utredningen att det infors en ny be-
stimmelse 1 biobankslagen som innebir att f6r uppgifter om bio-
banksprover som limnas ut f6r forskningsindamal frin ett nationellt
biobanksregister till en annan myndighet 1 syfte att koppla samman
prov och data med tillhérande information om prov, ska den 6ver-
forda absoluta statistiksekretessen enligt 24 kap. 8 § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400) gilla framfér annan primir sekretess-
bestimmelse hos den mottagande myndigheten. Enligt utredningen
ger detta mojligheten att bidra till att besvara en forskningsforfriga
genom att uppgifter kan limnas ut frdn ett nationellt biobanksregister,
som skyddas av statistiksekretessen, och samkéras med information
frén ett landstings eller en regions biobank.
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13 Samtycke och information

13.1 Sammanfattning av vart férslag

Slutsatsen av utredningens analys ir att det inte krivs en sirskild
reglering 1 biobankslagen av samtycke foér sparande av prover 1
en biobank i vird- och behandlingssyfte eller for att bevara prov
for forskning. Vad som giller om information och samtycke inom
hilso- och sjukvirden regleras bide i Patientlagen (2014:821) och
1 Tandvirdslagen (1985:125). Enligt Patientlagen omfattar en
patients samtycke till vrd och behandling ocks3 ett samtycke till
att spara prover i en biobank i vird- och behandlingssyfte under
forutsittning att den enskilde provgivaren far och har tillgdng till
tillricklig information. I begreppet vird och behandlingssyfte in-
kluderas dven indamailen kvalitetssikring och utvecklingsarbete
inom ramen for hilso- och sjukvardsverksamhet samt f6r utbild-
ning som bedrivs 1 anslutning till hilso- och sjukvird. Sidana
prover ska dven kunna anvindas i forskning med godkinnande
efter etikprovning. I Lagen (2003:460) om etikprévning av forsk-
ning som avser minniskor (etikprévningslagen) finns samtyckes-
regler f6r prov som insamlas for eller ska anvindas 1 forskning,
sdlunda krivs inte nigon sirskild reglering i biobankslagen fér
detta.

I patientlagen ska det fortydligas att patienten har ritt att i
information, om prover fér vird- och behandling ska insamlas
och bevaras i en biobank. Patienten {8 information om

1. avsikten med att samla in och bevara provet,

2. provsamlingens indaml och vad provet fir anvindas till,

3. vilka indamadl som ir tillitna enligt biobankslagen, och
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4. ritten att dterkalla eller begrinsa ett samtycke till insamlande,
bevarande eller anvindning av ett prov 1 en biobank.

Utredningen foreslar att Socialstyrelsen ska ta fram foreskrifter
om informationsgivningen samt utforma informationsmaterial
gillande prov som sparas i vird- och behandlingssyfte.

Utredningen féreslar att prover som bevaras i en biobank inte
far anvindas fér nigot annat indamail in vad som omfattas av tidi-
gare given information och samtycke utan att provgivaren, eller
den som kan ta stillning for provgivarens rikning, har informerats
om och samtyckt till det nya indamalet.

Om det nya dndamélet ir forskning eller klinisk prévning, giller
kravet pd information och samtycke 1 enlighet med 15 § etik-
provningslagen.

Provgivare bor kunna ge samtycke till bevarande prov fér fram-
tida ej dnnu specificerad forskning enligt Dataskyddsférordning-
ens skil 33. Utredningen foresldr att regeringen utreder frigan
om en nationell samtyckestjinst.

En provgivare kan nir som helst anmila att ett bevarat prov
inte fir anvindas for ett, flera eller alla av de tillitna indamilen.
Om &terkallelsen avser bevarandet eller all anvindning av provet,
ansvarar den som ir ansvarig f6r biobanken fér att provet omedel-
bart forstérs. Om det inte dr mojligt att forstdra provet utan att
andra prover forstors, ansvarar den som ir ansvarig f6r biobanken
for att provet omedelbart avidentifieras.

Prov fir inte avidentifieras f6r att anvindas for andra dnda-
mal 4n de som provgivaren samtycket till.

Information om att prov finns bevarat samt provgivarens still-
ningstaganden avseende samtycke ska dokumenteras 1 journal-
handling f6r prov bevarade for hilso- och sjukvard. Information
om att prov finns bevarat samt samtycke ska dokumenteras i ett
register hos biobanken fér prov bevarade for forskning.

13.2 Bakgrund

I vira samrdd har det framforts starka 6nskemdl om att hitta ett sitt
att reglera samtyckesfrigan s8 att alla parters intressen blir tillgodo-
sedda. Utmaningen ligger i att balansera mellan & ena sidan hinsyn

264



SOU 2018:4 Samtycke och information

till integritet, sjilvbestimmande och sikerhet f6r individen och &
andra sidan patientnyttan och hilso- och sjukvirdens och forskning-
ens mojligheter och behov.

Socialstyrelsen har i sin rapport ”Socialstyrelsen féljer upp tillimp-
ningen av biobankslagen” (S2005/5527/HS) pekat ut brister 1 lag-
stiftningen vad giller bl.a. samtyckesreglerna. Sveriges Kommuner
och Landsting (SKL) framholl 1 en skrivelse till regeringen
(S2005/6856/HS) att flera forhillanden av vikt for biobankslagens
tillimpning och funktion dgnades alltfér liten uppmirksamhet i sam-
band med lagens tillkomst. Det giller bland annat samtyckesfrdgan
och frigan om huruvida samtycke till sparande av prover skulle
komma att inkrikta pd den tid som patienterna fir hos virdgivaren.
SKL tycker i sin rapport att formerna for samtycke bér ses éver. En
central och svir friga ir i vilken omfattning individens integritet
bor skyddas nir ett sparat prov ska anvindas. Hur starkt skyddet
behdver vara hinger f6rstds samman med det indamil som provet
ska anvindas for. Nir det avgdrs hur starkt skyddet av integriteten
bér vara méste ocksd en beddmning géras av vilka virden som gir
forlorade om materialet 1 en biobank inte kan komma tll anvind-
ning. Det handlar om en avvigning av olika intressen.

13.3  Uppdraget enligt vara kommittédirektiv

Enligt vira kommittédirektiv ska vi analysera och med beaktande av
dataskyddsférordningen limna férslag om:

— 1 vilka situationer det krivs att provgivaren limnar ett specifikt
samtycke till att spara och hantera dennes prov och personupp-
gifter,

— huruvida en patients samtycke till vdrd och behandling kan anses
inkludera dven ett samtycke till att spara prover i vird- och be-
handlingssyfte,

— vilken information provgivaren ska ha ritt att {8 nir frigan om att
bevara och anvinda dennes prover och personuppgifter aktuali-
seras,

— hur detaljerat eller éversiktligt ett indamal ska vara specificerat nir
information ges till en berérd person,

— pd vilka sitt samtycke ska kunna limnas och 3terkallas.
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Vidare ingdr i uppdraget att analysera, beakta och féresld hur krav pd
information och samtycke ir utformade i hilso- och sjukvérd, forsk-
ning och klinisk prévning. Hur skyddet fér den personliga integri-
teten och bestimmanderitten 6ver proverna ska vara utformat och
1 vilken utstrickning enskilda ska ha full bestimmanderitt 6ver
proverna bor variera beroende pd vad proverna ska anvindas till och
vilka virden som gir férlorade om materialet inte kan anvindas, fér
exempelvis utveckling av innovativa metoder fér att behandla all-
varliga sjukdomar.

13.4 Dataskyddsfoérordningen

Frin och med mars 2018 blir Europaparlamentets och rddets férord-
ning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska per-
soner med avseende pd behandling av personuppgifter och om det
fria flédet av sidana personuppgifter och om upphivande av direk-
tiv 95/46/EG (dataskyddstérordning) tillimplig. I de fall personupp-
gifter ska limnas med prover ska den nya dataskyddsférordningen
beaktas 1 vira forslag. Dataskyddsférordningen forstirker den regi-
strerades rittigheter, exempelvis betydelsen av den registrerades in-
stillning till behandlingen av personuppgifter, ritt att gora invind-
ningar och vilken information som den registrerade ska fi. Om be-
handlingen grundar sig pd samtycke, ska den personuppgiftsansvarige
kunna visa att den registrerade har samtyckt till behandlingen av sina
personuppgifter. I dataskyddsférordningen artikel 4 (11) definieras
samtycke fér behandling av personuppgifter som varje slag av fri-
villig, specifik informerad och otvetydig viljeyttring, genom vilken
den registrerade, antingen genom ett uttalande eller genom en en-
tydig bekriftande handling, godtar behandling av personuppgifter
som roér honom eller henne. Av skil 43 till dataskyddsférordningen
framgdr dock att samtycke inte bor utgora giltig rittslig grund dir
det rider betydande ojimlikhet mellan den registrerade och den per-
sonuppgiftsansvarige, sirskilt om den personuppgiftsansvarige ir en
offentlig myndighet och det dirfér ir osannolikt att samtycket har
limnats frivilligt nir det giller alla foérh3llanden som denna sirskilda
situation omfattar. Enligt artikel 7 punkt 1 stdr att om behandling-
en grundar sig pa samtycke, ska den personuppgiftsansvarige kunna
visa att den registrerade har samtycke till behandling av sina person-
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uppgifter. Vidare stadgar dataskyddsférordningen artikel 7 punkt 3
att de registrerade ska ha ritt att nir som helst dterkalla sitt samtycke
samt att det ska vara lika litt att dterkalla som att ge sitt samtycke.
Dataskyddsférordningen stiller dven krav, i artikel 13 och 14, pd
information till den registrerade. Informationen méiste vara méiste
vara transparent, begriplig och littillginglig.

Den rittsliga grunden for laglig behandling av personuppgifter
ir 1 stort sett oforindrad frin dataskyddsdirektivet 95/46/EG. En
viktig férindring dr att myndigheter, vilket omfattar virdgivare, méste
kunna ange en laglig grund f6r sin behandling av personuppgifter.

I Sverige finns den lagliga grunden fér behandling av personupp-
gifter inom hilso- och sjukvirden framfor allt i Patientdatalagen
(2008:355) (patientdatalagen). Andra lagliga grunder f6r att behand-
la personuppgifter 1 enligt dataskyddsférordningen artikel 6 ir att
a) den registrerade har gett sitt medgivande, b) behandlingen ir néd-
vindig for att fullgora ett avtal 1 vilket den registrerade ir part,
¢) behandlingen ir nédvindig for att fullgéra en riteslig forpliktelse
som dvilar den registeransvarige, d) behandlingen ir nédvindig for
att skydda vitala intressen f6r den registrerade eller en annan fysisk
person e) behandlingen ir nédvindig fér att utfora en uppgift av all-
mint intresse eller som ett led 1 den personuppgiftsansvariges myn-
dighetsutévning, f) behandlingen ir nédvindig f6r indamal som ror
den personuppgiftsansvariges intressen eller grundliggande rittig-
heter och friheter och viger tyngre och kriver skydd av personupp-
gifter. For behandling av kiinsliga uppgifter (sdsom uppgifter sdsom
hilsouppgifter), méste den registrerade enligt artikel 9, ge sitt ut-
tryckliga medgivande utom fér vissa undantag. For hilso- och sjuk-
virden ir de viktigaste undantagen a) uttryckligt samtycke, ¢) for
att skydda vitala intressen individen ir fysiskt férhindrad att ge sitt
samtycke, g) viktigt allmint intresse, h) férebyggande yrkesmedicin,
medicinska diagnoser, tillhandah3llande av vird och omsorg eller be-
handling eller administration av hilso- eller omsorg och systemen
som bygger pd nationell lagstiftning eller EU-lagstiftning, 1) allmint
intresse nir det giller folkhilsan, j) arkivering av allmint intresse,
vetenskaplig och historisk forskning, statistiska indamal (med forbe-
hall for artikel 89 och nationell eller EU-lag). I Sverige regleras in-
formation och behandling av patientuppgifter i patientjournal, bland
annat sammanhéllen journalféring, i patientdatalagen. Information
till vird regleras framfor allt i Patientlagen (2014:821).
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For forskningsindamil ir det enligt Forskningsdatautredningens
(SOU 2017:50) framfor allt samtycke enligt artikel 6.1 a, nédvindig
behandling fér att utféra en uppgift av allmint intresse enligt arti-
kel 6.1 e och (f6r privata aktdrer) intresseavvigning enligt artikel 6.1 f
som kan utgéra rittslig grund f6r behandling av personuppgifter.
Vidare ir bedémningen av Forskningsdatautredningen med utgings-
punkt 1 artikel 9.2 a 1 dataskyddsforordningen att det dr mojligt att
behandla kinsliga personuppgifter f6r forskningsindamal med sam-
tycke som rittslig grund nir samtycke foreligger tillsammans med
godkinnande efter etikprévning enligt etikprévningslagen.

Vidare, enligt dataskyddsférordningen behéver inte ett nytt sam-
tycke inhimtas frén de personer det finns uppgifter om, om det tidi-
gare inhimtade samtycket lever upp till kraven i dataskyddsférord-
ningen. For redan insamlade personuppgifter som samlats med stod
av samtycke och samtycket har inhimtats pd det sitt som férord-
ningen anger, behover dock inte ett nytt samtycke inhimtas nir
dataskyddsforordningen borjar tillimpas. Dataskyddsférordningen
innehdller en del skirpta krav pd ett samtycke jimfért med Person-
uppgiftslag (1998:204). Till exempel méste den personuppgiftsan-
svarige dokumentera att denne har fitt den registrerades samtycke.
Ett annat krav i dataskyddsférordningen ir kravet pd information om
att den registrerade nir som helst ska kunna 3terkalla sitt samtycke
och kravet pd samtycke frin virdnadshavare nir det giller person-
uppgifter som rér barn. Under vissa forhillanden ges medlemsstater-
na mojlighet att 1 nationell ritt inféra lagstiftning som begrinsar
tillimpningsomradet {or vissa rittigheter och skyldigheter som stad-
gas 1 forordningen, t.ex. information till den registrerade och dennes
ritt till rittelser och radering.

13.5 Gallande ratt
13.5.1 Regleringen for biobanker

Det 6vergripande syftet med Lag (2002:297) om biobanker i hilso-
och sjukvirden m.m. (biobankslagen) ir att tillgodose att human-
biologiskt material, s.k. prover, kan férvaras och anvindas for tillitna
indamadl med respekt fér den enskildes integritet.

Enligt biobankslagen ska varje patient uttryckligen ta stillning
till f6r vilka indamal varje biologiskt prov fir sparas och anvindas.
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Stillningstagandet ska ske pd grundval av si kallat informerat sam-
tycke och det ska kunna dndras 1 efterhand {6r varje prov, ocksd om
patienten flyttat till annan ort och dirmed tillhor ett annat landsting
eller region.

Ett uttryckligt samtycke ska alltsd finnas for att prover ska kunna
sparas. Provgivaren ska fi information om for vilka indamil de
sparade proverna far anvindas, dvs. vird och behandling och andra
medicinska indamdl i en virdgivares verksamhet, kvalitetssikring,
utbildning, utvecklingsarbete, forskning, klinisk prévning och annan
dirmed jimférlig verksamhet och direfter ta stillning till bevaran-
det. Informationen och samtycket ska enligt 3 kap. 7 § biobanks-
lagen dokumenteras i patientjournalen.

Vivnadsprovet fir dven anvindas foér forskning om inte prov-
givaren motsatt sig det indamdlet och samtycke for det specifika
projektet ska 1 dessa fall inhimtas enligt etikpréovningslagen. Prov-
givaren ska informeras om avsikten med att samla in provet, och
om ritten att bestimma dver provets anvindning samt mojligheten
att begrinsa vilka indamél provet fir anvindas till.

Biobankslagens krav pd information och samtycke ir generellt
mer restriktiv in de regler som finns inom hilso- och sjukvirden i
ovrigt. Samtyckesreglerna i biobankslagen avser att en person ska
kunna samtycka till anvindning av proverna fér sdvil vird och be-
handling som fér forskning.

Enligt 4 kap. 2 och 4 §§ Socialstyrelsens foreskrifter (SOSES
2002:11) om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. ir den likare
som har ansvaret {6r virden av en patient och provgivare skyldig att
se till att information limnas om varfér och for vilket indamal viv-
nadsprovet bor sparas. Om det behovs ska informationen vara indi-
viduellt avpassad. Den som ger informationen ska forvissa sig om
att den som ska limna samtycke har férstitt innebérden av infor-
mationen och kan ta stillning till frigan om huruvida vivnadsprovet
far samlas in och bevaras 1 biobanken. Vidare uppges 1 socialstyrelsens
foreskrifter att det dr vardgivarens ansvar att se till att det finns dinda-
mélsenliga rutiner som tillgodoser kraven pd information och sam-
tycke for att f8 samla in och bevara prover i en biobank. I Social-
styrelsens foreskrifter anges att samtycket till att ett vivnadsprov
far samlas in och bevaras i1 en biobank om mgjligt bér begiras 1 sam-
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band med att information ges om biobanken'. Enligt de allminna
riden fir vivnadsprov inte anvindas fér annat indamal dn det som
avsdgs frdn boérjan utan att ett nytt informerat samtycke limnas.
Informationen som ges ska dessutom innefatta att samtycket nir
som helst kan 4terkallas och att vivnadsprovet d& ska forstoras eller
avidentifieras om 4terkallelsen avser all anvindning av provet. Ett
vivnadsprov far enligt 4 kap. 4 § SOSFS 2002:11 sparas om ett limnat
samtycke innefattar ett medgivande till att prover som tas vid en
senare tidpunkt fir samlas in och bevaras i en biobank. I 4 kap.
8 § SOSFS 2002:11 anges att det av dokumentationen enligt 3 kap.
7 § biobankslagen ska framg3 vilket eller vilka indamal som ett sam-
tycke avser och om det dven giller fér prover som tas vid ett senare

ullfille.

13.5.2 Regleringen fér hilso- och sjukvarden

Enligt 3 a § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30, HSL) ska vérden
ges med respekt for alla minniskors lika och fér den enskilda
minniskans virdighet. Virden ska ocksg bygga pa respekt f6r patien-
tens sjilvbestimmande och integritet (5kap. 18§). I forarbetena
(prop. 2016/17:43) framhalls att det vara patientlagen, som tridde
1 kraft den 1 januari 2015, bestimmelser om information, samtycke
och delaktighet som giller och att detta inte ska dubbelregleras i
HSL. I patientlagen forarbeten (prop. 2013/14:106) betonas vikten
av patienten delaktighet och att den som bedriver hilso- och sjuk-
vard bér forsoka uppnd bista méjliga samférstdind med patienten
kring viktiga frigor om vird och behandling. En férutsittning for
att det ska vara mojligt ir att patienten ir vilinformerad om sitt hilso-
tillstdnd och de olika behandlingsalternativ som kan std tll buds
utifrdn patientens livssituation och personliga férhillande. Diremot
har en patient i princip en obegrinsad ritt att siga nej till behand-
ling. Av 2 kap. 6 § regeringsformen féljer att en person (som inte
vardas enligt sirskild tvingslagstiftning) alltid har ritt att vigra att
underkasta sig den foreslagna virden eller behandlingen men inte
automatiskt ritt att kriva en viss utredning eller behandling. Om
sjukvdrdspersonal inte respekterar en beslutsférmégen patients ritt

! Allménna rad till 4 kap. 5 § SOSFS 2002:11.
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att tacka nej till erbjuden behandling eller 6nskemal om avbrytande
av en redan inledd behandling, har patientens ritt till sjilvbestim-
mande inte iakttagits.

Patientlagen syftar till att inom hilso- och sjukvérdsverksamhet
stirka och tydliggora patientens stillning samt till att frimja patien-
tens integritet, sjilvbestimmande och delaktighet. Patientlagen inne-
hiller bestimmelser om vilken information som ska ges och hur sam-
tycke ska limnas. P4 samma vis som i biobankslagen anger 4 kap.
2 § patientlagen att hilso- och sjukvird inte fir ges utan patientens
samtycke om inte annat foljer av ndgon annan lag. Enligt 3 kap. ska
patienten 3 information innan samtycke inhimtas. Bestimmelserna
1 patientlagen om information och samtycke inom hilso- och sjuk-
virden har i dessa fall féretride framfér biobankslagens bestimmel-
ser d4 biobankslagen ir subsididr till patientlagen. Enligt patientlagen
3 kap. 1§ ska patienten 3 information om sitt hilsotillstdnd, de
hjilpmedel som finns f6ér personer med funktionsnedsittning, vid
vilken tidpunkt han eller hon kan férvinta sig att {4 vird, det for-
vintade vird- och behandlingstérloppet, visentliga risker f6r kompli-
kationer och biverkningar, eftervird, och metoder fér att forebygga
sjukdom eller skada. Vidare ska patienten enligt 3 kap. 2 § dven 3
information om mdjligheten att vilja behandlingsalternativ, fast
lakarkontakt samt virdgivare och utférare av offentligt finansierad
hilso- och sjukvird, mojligheten att £ en ny medicinsk bedémning
och en fast vdrdkontakt, virdgarantin, och méojligheten att hos 3
upplysningar om vird 1 ett annat land inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet eller i Schweiz. Direfter kan patienten, om inte
annat sirskilt foljer av lag, limna sitt samtycke skriftligen, munt-
ligen eller genom att pd annat sitt visa att han eller hon samtycker
till den aktuella dtgirden. Patienten har ritt att nir som helst ta till-
baka sitt samtycke och patienten ska i dessa fall {8 information om
vilka konsekvenser detta kan medféra. Patientlagen stirker dven
barns ritt genom 4 kap. 3 § som innebir att om patienten ir ett barn
ska barnets instillning till den aktuella virden eller behandlingen s&
langt som mojligt klarliggas. Barnets instillning ska tillmitas bety-
delse 1 forhdllande till hans eller hennes dlder och mognad. Vidare
ska informationen som ges enligt 3 kap. anpassas till mottagarens
alder, mognad, erfarenhet, sprikliga bakgrund och andra individuella
forutsittningar (6 §). Om patienten ir beslutsoférmégen medger
patientlagen att patienten ska fi den hilso- och sjukvird som behovs
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for att avvirja fara som akut och allvarligt hotar patientens liv eller
hilsa (4 kap. 4 §). Vidare, om informationen enligt 3 kap. inte kan
limnas till patienten, ska den i stillet sdvitt mojligt limnas till en
nirstiende till honom eller henne (4 kap. 4 §). Inkluderat i en viss
behandlingsitgird ingdr flera sidodtgirder, sdsom provtagning, radio-
logi, eller undersékningar av olika slag.

I Patientdatalagen, som reglerar personuppgiftsbehandling inom
hilso- och sjukvirden, finns krav pd journalféring av vissa uppgifter.
Till skillnad frén sjilvbestimmandet gillande prov som bevaras for
vard och behandling fir behandlingen av de personuppgifter som ir
tilliten enligt patientdatalagen utféras dven om den enskilde mot-
sitter sig den (2 kap. 2 §). Undantag ir vissa bestimmelser som ger
den registrerade en ritt att f3 information och motsitta sig viss
dtkomst av uppgifter vid bland annat sammanhillen journalféring
och kvalitetsregister. Sddana bestimmelser finns 1 4 kap. 4 §, 6 kap.
2 § och 7 kap. 2 § patientdatalagen.

13.6 Biobanksutredningen

Biobanksutredningen (SOU 2010:81) féreslog att: "Ett vivnadsprov
som limnas for provgivarens vird eller behandling fir samlas in och
bevaras 1 en biobank endast om provgivaren inte motsitter sig det.
Samt att “Ett sddant vivnadsprov fir anvindas dven fér kvalitets-
sikring och utvecklingsarbete inom ramen for hilso- och sjukvards-
verksamhet samt {6r utbildning som bedrivs i anslutning till hilso-
och sjukvird. Vidare fir vivnadsprovet bevaras for att senare kunna
anvindas foér forskning” men att samtycke d& ska inhimtas i den
ordning och den utstrickning som anges 1 etikprévningslagen och
likemedelslagen (1992:859, numera 2015:315). Provgivaren ska dock
ha maéjlighet att sirskilt motsitta sig att provet bevaras for dessa
indamdl. N3got krav pd uttryckligt samtycke skulle inte behévas
enligt forslaget. Vidare foreslog utredningen att: "Den som samlar in
ett vivnadsprov till en biobank ska vara skyldig att informera prov-
givaren om ritten till sjilvbestimmande, om avsikten med att samla
in och bevara vivnadsprovet samt om biobankens indam3l™. Bio-
banksutredningens forslag gillande prov insamlade f6r virdindamal

2S0OU 2010:81 s. 257.
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var alltsd en sd kallad opt-out-l6sning som innebir att provgivaren
sjilv aktivt mdste motsitta sig att provet ska sparas. Utredningen
menade att provgivarna skulle ha ritt att motsitta sig ett sparande
av proverna.

En majoritet av de remissinstanser som tog stillning till Biobanks-
utredningens forslag var positiva. Flera remissinstanser framholl det
som avgorande att tillricklig information ges till provgivarna dir all-
minhet och patienter informeras om avsikten med biobanker, inne-
bérden av lagen, virdet av biobanker och ritten till sjilvbestimman-
de. Flera remissinstanser foreslog att Socialstyrelsen, eller Social-
styrelsen i1 samarbete med Nationella Biobanksridet, skulle ta fram
riktlinjer och informationsmaterial fér indamailet. Vidare ansig
remissinstanserna att det r av storsta vikt att den som ger informa-
tionen forsikrar sig om att den enskilde provgivaren har forstdtt den
och att det dokumenteras att informationen har limnats.

Nigra remissinstanser uttryckte en oro kring svirigheten i att
vid insamlingstillfillet informera om eventuellt flera olika indamal
som proverna insamlas for. Detta eftersom det di kan uppstd en
situation dir det for ett visst indamal (t.ex. forskning) krivs uttryck-
ligt samtycke, medan det for annat inte gér det men likvil innebir
att provgivaren senare kan motsitta sig sparandet av prover.

Kritik riktades mot att utredningen inte féreslog en sirskild be-
stimmelse om information till provgivarna i friga om personupp-
giftsbehandling. Biobanksutredningen resonerade 1 sitt betinkande
att det bor gilla olika krav for samtycke beroende pd indamélet for
insamlandet och bevarandet av ett visst prov. Medan prover fér vird
och behandling och vissa angrinsade indamal ska fi bevaras i en
biobank om provgivaren inte motsitter sig det foreslog de att det for
andra indamal skulle krivas uttryckligt samtycke. Detta framfér allt
nir prover samlas in fér forskning och klinisk provning. T de fallet
ska bestimmelserna i etikprévningslagen respektive likemedelslagen.

Vidare foreslog biobanksutredningen att i de fall prover bevaras
for att senare kunna anvindas for forskning ska en etikprévnings-
nimnd bestimma vilka krav som ska gilla i friga om information
och samtycke nir proverna ska anvindas.

Biobanksutredningen foreslog ocks3 att ett prov ska fi samlas in
och bevaras i en biobank dven om provgivaren pa grund av sjukdom,
psykisk stérning, férsvagat hilsotillstdnd eller ngot annat liknande
forhllande inte kan ta stillning till frigan (ir beslutsoférmogen).

273



Samtycke och information SOU 2018:4

Men att ett sidant prov enbart ska 8 anvindas f6r de indamil som
inte kriver uttryckligt samtycke frén provgivaren. Detta med an-
ledning av att det som ir beslutsof6rmdgna méste kunna {3 tillgdng
till god vird pa samma villkor som alla andra.

Biobanksutrednigen féreslog dven att provgivaren nir som helst
ska f3 anmiila att ett insamlat prov ska forstoras eller endast anvindas
for vissa andamal och att det di ska det ske s& snart det ir mojligt
efter anmilan.

13.7 Vara dvervaganden
13.7.1 Samtycke for vard och behandlingsandamal

Enligt patientlagen ska patienten fi information om och direfter
samtycka till vird. Patientlagen fanns inte nir biobankslagen tridde
1 kraft och ingen justering av biobankslagen gjordes i samband med
ikrafttridandet vilket innebir att det i dag rdder en dubbelreglering
av information och samtyckeskrav gillande bevarande av prov fér
vird och behandling. I patientlagen stirks patienters rittigheter till
information och patientlagen ir pd minga vis ir mer specifik i sina
krav dn biobankslagen. Patientlagen innebir bland annat att infor-
mationsplikten gentemot patienten utvidgas och fortydligas och ett
klargérande av att hilso- och sjukvird som huvudregel inte fir ges
utan patientens samtycke. Patienten ska dock fi den vird som be-
hévs for att avvirja fara som akut och allvarligt hotar patientens liv
eller hilsa, iven om hans eller hennes vilja inte kan utredas. Infor-
mationen ska anpassas efter vad som ir relevant 1 det enskilda fallet
och ska kunna limnas skriftligen om det behévs med hinsyn till mot-
tagarens individuella férutsittningar eller om personen ber om det.
Barn har ritt till samma information som vuxna, men informationen
ska anpassas efter barnets mognad. Direfter kan patienten, om inte
annat sirskilt f6ljer av lag, limna sitt samtycke skriftligen, munt-
ligen eller genom att pd annat sitt visa att han eller hon samtycker
till den aktuella &tgirden. Det sista brukar kallas konkludent sam-
tycke. Det innebir att patienten efter att denne har fitt och tillgodo-
gjort sig information om en medicinsk 3tgird med sitt agerande
visar att hen samtycker till 8tgirden, exempelvis genom att komma
till en specifik undersékning eller sticka fram armen vid blodprovs-
tagning. Nir det giller den information om den personuppgiftbe-
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handling som patienten har ritt att motsitta sig ska sirskild infor-
mation om dessa rittigheter ges enligt patientdatalagen.

I en patiens vird ingdr 1 manga fall provtagning och ibland dven
att dessa prov sparas 1 biobank f6r vird och behandling. P4 samma vis
som bevarande av uppgifter i en journal ir bevarande av prov i ménga
fall en nédvindig del av patientens pigdende och framtida vird och
behévs som ett underlag f6r diagnostik och behandling. Nir provet
anvinds for individens egna direkta behov, som led i diagnostik, for
vdrd och behandling av en pigdende sjukdom, ses hotet mot integri-
teten som relativt sett litet eftersom nyttan av anvindningen av provet
ir s3 tydlig och direkt. Exempelvis kan ett prov behéva undersokas
igen om en behandling inte ger avsedd effekt, en sikrare diagnos
kan stillas genom att jimféra nya prov med sparade prov eller prov
kan 1 ett senare skede behova skickas till annan specialist for be-
démning. Prov tagna fér en patients vird och behandling kan ocksd
komma att anvindas till vird av andra, t.ex. genetiska sliktingar,
kvalitetssikringsarbete, utvecklingsarbete och 1 utbildningssyfte. Med
utbildningssyfte avses endast sddan utbildning som sker inom ramen
for hilso- och sjukvérden. Siker och god vird och behandling och
utveckling av hilso- och sjukvirdens metoder och rutiner bygger pd
att verksamheten kvalitetssikrar och utvecklar sitt arbetssitt samt
utbildar sin personal. Kvalitetssikring avser att prov anvinds fér att
undersoka sikerheten 1 en metod. Utvecklingsarbete innebir att prov
anvinds for att etablera ny metodik eller att 1 ett begrinsat omfing
undersdka om resultaten av en ny analysmetod ir adekvata f6r virdens
behov. Utbildning av befintlig eller framtida personal ir f6érstds nod-
vindig for en siker diagnostik. I manga, men inte 1 alla, fall kan syftet
med dessa indam4l uppfyllas genom anvindandet av avidentifierade
prov. Att diagnostik- och behandlingsmetoder kvalitetssikras och
utvecklas ir ndgot som den enskilde har uppenbar nytta av. Kvali-
tetsarbete, utbildning och utvecklingsarbete ir sddant som sker i
varden och som 1 sig utgor en del av virden och behandlingen. Att
kunna bedriva sidant utvecklingsarbete ir mycket viktigt for en vil
fungerande sjukvird.

I en internationell jimforelse har Sverige sisom tolkningen av
gillande ritt har sett ut tillimpat stringare regler kring samtycke
for sparande av prover i en biobank i1 vird och behandlingssyfte in
andra linder. I Norge och Danmark tillimpas system med en ritt
att motsitta sig hanteringen for hilso- och sjukvirdens biobanker.
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I Norge anvinds begreppet ”stilltiende samtykke” dvs. tyst sam-
tycke. I Danmark har provgivarna méjlighet att siga ifrdn ("sige fra”)
om provernas anvindning. Ett system med ritten att motsitta sig
bevarandet nir det giller att spara prover 1 biobank 1 vird och behand-
lingssyfte efter det att patienten informerats kan anses bittre dver-
ensstimma med vad som i 6vrigt gillande &tgirder inom en behand-
ling 1 hilso- och sjukvirden. Dessutom, skulle det vara mer 1 linje
med behandling av personuppgifter dir patienter enligt patientdata-
lagen har ritt att motsitta sig behandlingen, bland annat ritt att
motsitta sig sammanhillen journalféring och ritt att motsitta sig
registrering 1 kvalitetsregister.

Samrdd och avstimning med en mingd aktdrer som pd olika sitt
arbetar med eller kommer i kontakt med biobanker inklusive Regio-
nala biobankscentrum som fér statistik pd antal som ej givit sitt
samtycke till bevarande sedan biobankslagen tridde 1 kraft, har visat
att antalet personer som inte vill lita spara sina prov i1 vird- och
behandlingssyfte ir mycket f3. Statistik frin Uppsala Orebro sjuk-
virdsregion sammanstillt av dess Regionala biobankscentrum visar
att mellan 130-250 nej-talonger gillande biobanksrov inkommer varje
3r vilket 1 relation till de ca 450 000 som sparas 1 sjukvddsregionen/ar
som mest motsvarar ir 0,05 %. Att, som idag kriva aktivt och
specifikt samtycke f6r den del av hilso- och sjukvirden som giller
insamlande och bevarande av prov fér vird och behandlingssyfte ir
tids- och kostnadskrivande och tillimpningen av lagen ir inkon-
sekvent och praktiseras inte enhetligt.

Vad som ocksd kommit fram vid vira samrdd ir att den springande
punkten inte giller provgivarnas specifika samtycke utan i stillet
utformningen, implementeringen och upprittandet av rutiner for
informationsgivningen. Provgivaren bér dirfor f3 adekvat och tillrick-
lig information om avsikten med biobanker, virdet av dessa och
inneborden av biobankslagen, samt ritten till sjilvbestimmande och
mojlighet att motsitta sig insamling och bevarande av prover och
ritten till att nir som helst kunna begrinsa och &terta sitt samtycke.

Att ha en sirskild reglering inom hilso- och sjukvirden gillande
den del av en patients vird som rér provets bevarande ir komplice-
rad och svér att implementera i praktiken. Utredningen anser dirmed
att samtycke till vrd och behandling ocksd ska innebira samtycke
till att spara prover i en biobank i vdrd och behandlingssyfte.
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13.7.2 Information till patienter och provgivare

Det finns som nimnt flera krav pd vilken som ska ges till patienter
och provgivare inom hilso- och sjukvirden. Utredningen foreslar att
det i patientlagen ska det foértydligas att patienten dven har ritt att
f3 information i de fall prover fér vdrd- och behandling ska insamlas
och bevaras 1 en biobank. Patienten fi information om 1. avsikten
med att samla in och bevara provet, 2. provsamlingens indamal och
vad provet fir anvindas till, 3. vilka dandama3l som ir tillitna enligt
biobankslagen, och 4. ritten att dterkalla eller begrinsa ett samtycke
till insamlande, bevarande eller anvindning av ett prov i en biobank.

En viktig del dr hur informationen ska ges s att lagen blir fullt
implementerad och jimlik. Inom ramen for landstingens och re-
gionernas verksamhet har det Nationella biobanksridet/Biobank
Sverige inrittat en sirskild informations- och samtyckesordning for
biobankslagen. Detta pd uppdrag av landsting- och regiondirektorer
via Sveriges Kommuner och Landsting framfér allt med syftet att
uppnd en enhetlig implementering av biobankslagen och s3 att patien-
ter och provgivare méts av samma information och far stod 1 frigan
oavsett var de fir sin vird. Nationella biobanksradet/Biobank Sverige
ir ett samverkansorgan mellan landsting och regioner och universitet
med medicinsk fakultet i samarbete med niringslivets bransch-
organisationer, patientférening och med std av Sveriges Kommuner
och Landsting fér biobanksfrigor och bland annat fér gemensam
tillimpning av biobankslagen med dess foreskrifter. Material som
ir framtaget av Nationella biobanksrddet/Biobank Sverige omfattar
bland annat en informations och samtyckesordning (hur informa-
tion och samtycke ha limnas och hidmtas), informationsmaterial riktat
till provgivare och patienter om varfor prov sparas och vilka rittig-
heter denne har sdsom att samtycket nir som helst kan dterkallas
men dven att ett beslut att inte l3ta spara ett prov inte gir att dngra,
nej-talonger for dndrat samtycke och tillhandah3llande av en gemen-
sam hemsida med bland annat informationsmaterialet och aktuella
kontaktuppgifter.

Utredningen foreslar att Socialstyrelsen ska ges 1 uppdrag att se
over befintliga foreskrifter alternativt ta fram helt nya foreskrifter
om informationsgivningen, i enlighet med det utékande informa-
tionskravet i patientlagen, samt att ta fram informationsmaterial f6r
den. Socialstyrelsens foreskrifter om biobanker i hilso- och sjuk-
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virden m.m. ska tillféras information om att prov kan komma att
sparas i en biobank. Vidare ir det viktigt att foreskrifterna pekar ut
vilken information som ska ges och pd vilket sitt den ska ges. Vir
rekommendation ir att féreskrifterna tas fram 1 nira samrid med
Nationella biobanksridet/Biobank Sverige. Vidare rekommenderar
vi att foreskrifterna och informationsmaterialet tas fram i nira sam-
rdd med representanter for patientorganisationer. Den som samlar
in ett prov till en biobank ska i enlighet med socialstyrelsens fére-
skrifter vara skyldig att informera provgivaren om ritten till sjilv-
bestimmande, om avsikten med att samla in och bevara prov samt
om biobankens indamal.

13.7.3 Samtycke till tandvard

Samtycke till tandvird ir reglerat 1 Tandvardslagen (1985:125). I
tandvirdslagen stdr det bland annat att virden och behandlingen ska
s8 ldngt som mojligt utformas och genomféras 1 samrdd med patien-
ten (3 a§) samt att om patienten ir ett barn s ska barnets instill-
ning till den aktuella dtgirden s ldngt som mojligt klarliggas. Barnets
instillning ska tillmitas betydelse 1 férhillande till hans eller hennes
&lder och mognad. Utredningen foresldr att samtycke till tandvird
och eventuellt bevarande av prov for syftet tandvird, ska ske enligt
Tandvardslag (1985:125).

13.7.4 Samtycke for forskning

Forskningsdatautredningens bedémning, 1 sitt delbetinkande, Per-
sonuppgiftsbehandling f6r forskningsindamal (SOU 2017:50), ir att
det med utgdngspunkt i artikel 9.2 a 1 dataskyddsférordningen ir
mojligt att behandla kinsliga personuppgifter for forskningsindamal
med samtycke som rittslig grund nir samtycke foreligger tillsam-
mans med godkinnande efter etikprévning enligt etikprévnings-
lagen. Dataskyddsférordningen innebir enligt utredningen inga be-
tydande forindringar av ett samtyckes innebérd. Utredningen instim-
mer med detta samt, anser liksom Forskningsdatautredningen, att
det r rimligt att inhimtande av samtycke provas 1 varje enskilt fall.
I etikprévningslagen finns det sirskilda bestimmelser om informa-
tion och samtycke (16-22 §§) vilket innebir att en forskningsperson
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ska f3 specificerad information och direfter samtycke till forskningen.
For att ett samtycke ska vara giltigt ska forskningspersonen foérst
informeras om den évergripande planen foér och syftet med forsk-
ningen, de metoder som kommer att anvindas, de féljder och risker
som forskningen kan medféra, vem som ir forskningshuvudman, att
forskningen ir frivilligt, och forskningspersonens ritt att nir som
helst avbryta sin medverkan. Samtycket ska vara frivilligt, uttryck-
ligt och preciserat till viss forskning och ska dokumenteras. I etik-
provningslagen regleras dven hur information och samtycke ska ges
nir forskningspersonen inte har fyllt 18 &r (18 §) samt nir forsk-
ning fir bedrivas utan samtycke (20-22 §§) samt nir forskning ska
ske pd prov som tidigare har tagits frin en levande minniska (15 §).
Samtyckesregler finns dven gillande medverkan i klinisk prévning
Likemedelslag (2015:315) (likemedelslagen) och den kommande
férordningen Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr
536/2014 om kliniska prévningar av humanlikemedel (EU-férord-
ning om kliniska likemedelsprévningar).

Utredningen anser att information ska ges och samtycke ska in-
himtas enligt etikprovningslagen.

13.7.5 Nytt andamal

Som nimnt ovan foresldr vi att prover som tidigare har tagits och
bevarats for vird och behandling ska kunna anvindas fér forskning.
Aven prov som tidigare tagits och bevarats fér indamélet forskning
kan bli aktuella i framtida forskningsprojekt. I bdda ovanstiende fall
ir det viktigt att provgivaren 1 samband med provtagning fir infor-
mation om att prov kan komma till nytta i framtida dnnu ej planerad
forskning. Provgivaren ska ha mojlighet att motsitta sig att provet
far anvindas for dessa indamail. Oavsett syftet med insamlingen s&
ska samtycke till att ett prov anvinds fér ett nytt indamél som avser
forskning inhimtas i den ordning och den utstrickning som anges i
etikprovningslagen. Detta giller dven prov som tagits pd levande
minniska som sedan avlidit (regleras i 15 § etikprovningslagen).
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13.7.6 Samtyckets bredd (skal 33)

Insamlande och bevarande av prov ir mycket resurskrivande och
det tar ofta minga 4r att samla in prover. I vissa fall tas prov fér ett
specifikt forskningsprojekt, dir vet man vid insamlandet vilken frige-
stillning som analyser med befintlig teknik av proven ska besvara. I
ménga fall ir det dock vid insamlingstillfillet okint vilka de framtida
frigorna idr eller med vilka nya tekniker frigestillningar kan besvaras.
Detta giller bide prov som insamlats f6r vird och behandlingssyfte
och prov som samlats in 1 exempelvis kohorter fér forskning. Bide
ny kunskap och nya tekniker forbittrar silunda méjligheter att be-
svara frigor som det inte fanns mojlighet till vid insamlandet. Detta
1 sig innebir att bevarade prov ir en nddvindig resurs for att kunna
bevara nya framtida frigor, frigor som ir okinda vid insamlandet.

Som ett komplement till samtyckesreglerna ovan anser utred-
ningen att provgivare dven bér kunna ge aktivt samtycke till innu ej
specificerad forskning. Det kan exempelvis finnas provgivare som
onskar bidra till forskning inom ett specifikt forsknings- eller diagnos-
omride till nytta for andra eller 6nskar samtycka till screening infér
eventuell medverkan wll kliniska prévningar studier om dennes
sjukdom.

Enligt dataskyddsforordningen, skil 33, dr det ofta inte mojligt
att fullt ut identifiera syftet med en behandling av personuppgifter
for vetenskapliga forskningsindamal 1 samband med insamlingen av
uppgifter. Dirfér bor registrerade, enligt detta skil, kunna ge sitt
samtycke till vissa omrdden for vetenskaplig forskning, nir veder-
tagna etiska standarder for vetenskaplig forskning iakttas. Registre-
rade bor ha mojlighet att endast limna sitt samtycke till vissa forsk-
ningsomriden eller delar av forskningsprojekt i den utstrickning
det avsedda syftet medger detta. Utredningen anser dock, liksom
Forskningsdatautredningen, att man bér tillimpa Europarddets re-
kommendation att inte behandla sddana uppgifter fér indamil som
pa ett avgdrande sitt skiljer sig frin det ursprungliga indamalet utan
att ett nytt samtycke inhimtats dir detta dr limpligt och praktiskt
mojligt.

Utredningen anser att provgivare bor kunna ge samtycke till be-
varande prov for framtida ej dnnu specificerad forskning enligt Dat-
askyddsférordningen skil 33. Utredningen foéreslir att regeringen
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utreder frigan om en nationell samtyckestjinst (se dven avsnitt 15.6
1 kapitel 15).

13.7.7 Underariga

Utredningen féresldr att samtycke for bevarande av prov frén under-
driga for syftet vird och behandling inom hilso- och sjukvard och
tandvard ska regleras av patientlagen respektive tandvardslagen och
for forskning ska samtycke regleras enligt etikprévningslagen. Detta
forslag behandlas 1 ett eget kapitel i utredningen (se kapitel 14).

13.7.8 Beslutsoférmogna

Utredningen anser att det ir viktigt att ligga forslag som innebir
att inte beslutsoférmdgna personer inte, si lings som det dr mojligt,
gdr miste om storre virden sisom ritt vird och omsorg och delak-
tighet i beslut som ror den egna individen. Vidare anser utredningen
det ir grundliggande att beslutsof6rmodgna har samma rite till nya
roén kring sina sjukdomar som andra medborgare 1 samhillet. Dirfor
ir det dven mycket viktigt att forskning mojliggérs med hinsyn till
individens integritet. Enligt artikel 6 d) i dataskyddsférordningen
ska behandling av personuppgifter kunna ske om en ir nédvindig
for att skydda intressen som ir av grundliggande betydelse f6r den
registrerade. Detta handlar bland annat om den personuppgifts-
behandling som ir nédvindig for livsavgorande vird di patienten
inte kan limna sitt samtycke.

Patientlagen regleras patientlagen hilso- och sjukvird for akut
sjuka patienter var samtycke exempelvis inte kan inhimtas pd grund
av medvetsloshet. Reglering av hilso- och sjukvérd fér andra vuxna
personer som saknar beslutsformiga saknas. Av férarbetena till
patientlagen (prop. 2013/14:106, s. 59) kan utlisas att regeringens
bedémning var att ytterligare bestimmelser om hilso- och sjukvird
till vuxna personer som saknar beslutsférmdga skulle avvaktas for-
slaget frin Utredningen om beslutsoférmégna personers stillning i
hilso- och sjukvird, tandvird, socialtjinst och forskning (S 2012:06).

Utredningen om beslutsoférmégna personers stillning 1 hilso-
och sjukvérd, tandvird, socialtjinst och forskning limnade sitt be-
tinkande Stéd och hjilp till vuxna vid stillningstaganden till vérd,
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omsorg och forskning (SOU 2015:81) &r 2015. Utredningens uppdrag
var att limna f6rslag till en enkel och indamailsenlig reglering avse-
ende vuxna som, p.g.a. att de helt eller delvis inte kan fatta egna beslut,
saknar mojlighet att fullt ut vara delaktiga eller p4 annat sitt utdva
sitt sjilvbestimmande 1 situationer di detta foérutsitt inom hilso-
och sjukvird, tandvird eller forskning. Annu har forslaget inte lett
till ndgon proposition. Dock, eftersom bestimmelserna om besluts-
oférmdgna 1 en biobankslag bor f6lja 6vrig reglering pd omridet,
anser Utredningen att resultaten av utredningen om beslutsoférmég-
nas betinkande bér invintas.

Utredningens forslag dr dirmed att prov fir samlas in och bevaras
1 en biobank dven om provgivaren pd grund av sjukdom, psykisk
storning, forsvagat hilsotillstdnd eller ndgot annat liknande foérhal-
lande inte kan ta stillning till frigan. Provet fir anvindas endast fér
de enligt biobankslagen tillitna indamalen. S3dana prover ocksd 3
bevaras for framtida forskning, eftersom forskning som giller t.ex.
personer med demenssjukdomar annars skulle avsevirt férsvéras.

Utredningen féreslar att samtycke f6r bevarande av prov frin be-
slutsoférmogna for syftet vard och behandling inom hilso- och sjuk-
vird och tandvérd ska regleras av patientlagen respektive tandvards-
lagen (se 13.7.1 och 13.7.3). Utredningen féreslar att samtycke for
bevarande eller anvindande av prov frin beslutsoférmégna for forsk-
ning ska enligt etikprévningslagen (se 13.7.2).

13.7.9 Foster

Eftersom utredningen féreslir en definition som innebir att en prov-
givare ir en levande minniska frin vilken ett prov har tagits, eller
levande minniska som bir eller har burit ett foster frin vilket ett
prov har tagits behévs inte ndgon sirskild reglering gillande prov
fran foster.

13.7.10 Avlidna

For prov som tas pd levande personer som sedan avlidit giller sam-
tyckesreglerna enligt ovan. Krav pd information och samtycke nir
ett prov tagit pa en levande minniska som senare avlidit f&r anvinds
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for ett nytt indamal som avser forskning ir reglerat i etikprévnings-
lagen.

Nir prov tas pd avliden person giller ej samtyckesreglerna i bio-
bankslagen. Ett prov frin en avliden f&r samlas in och bevaras i en
biobank endast under de forutsittningar som anges 13 och 4 §§ lagen
(1995:831) om transplantation m.m. och i lagen (1995:832) om
obduktion m.m.

13.7.11 Begréansning och atertagande av samtycke

Utredningen féreslr att ett prov som omfattas av biobankslagen inte
far bevaras mot provgivarens vilja eller pd ett sitt som provgivaren
motsitter sig. En provgivare ska dirmed nir som helst kunna anmila
att ett bevarat prov inte fir anvindas fér ett eller flera av de tillitna
indamailen.

Ett samtycke till anvindning eller bevarande av ett prov fir nir
som helst &terkallas. Om 4terkallelsen avser bevarandet eller all an-
vindning av provet, ansvarar den som ir ansvarig fér biobanken for
att provet omedelbart forstors. I vissa fall beroende pd hur prov ir
lagrade ir det ej mojligt att férstora ett prov utan att andra prov ocksd
riskerar att forstéras. Om det inte dr méjligt att f6rstora provet utan
att andra prover forstors, ansvarar den som ir ansvarig foér bio-
banken for att provet omedelbart avidentifieras.

13.7.12 Avidentifiering

Prov inom biobanker kan anvindas 1 till exempelvis kvalitetssikring
eller utbildning av ny personal. I dessa fall ir det vanligt att prov eller
del av prov med ritt forutsittningar for det specifika indamadlet av-
identifieras. Syftet med avidentifieringen ir att integritetsskydd av
provgivaren. Identiteten pd provgivaren ir inte viktig i ssmmanhanget
utan det som ir viktigt dr att hitta ett prov med specifika egenskaper.
Avidentifiering ir silunda en del 1 integritetsskyddet av provgivare.
Utredningen anser dock att det dr viktigt att prov inte avidenti-
fieras for att anvindas till indamél som en provgivare tidigare har
motsatt sig. Utredningens forslag dr dirmed att prov inte fir aviden-
tifieras for att anvindas for andra indamal in de som provgivaren
samtycke till.
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13.8 Forslag och sammanfattning

Utredningens sammantagna analys gor gillande att det inte finns
behov av sirskilda samtyckeskrav for sparande av prov i biobanker i
vard- och behandlingssyfte. Vad som giller om information och sam-
tycke inom hilso- och sjukvirden regleras bidde i patientlagen och i
tandvirdslagen Detta innebir att prover ska kunna samlas in och
bevaras f6r provgivarens vird och behandling s linge provgivaren
inte motsitter sig det. Proven ska dven kunna anvindas for de tillitna
indamilen kvalitetssikring och utvecklingsarbete inom ramen fér
hilso- och sjukvirdsverksamhet samt f6r utbildning som bedrivs i
anslutning tll hilso- och sjukvird. Dessa prover ska ocksd kunna
bevaras for att senare kunna anvindas fér forskning. Provgivaren
ska ha mojlighet att motsitta sig att provet bevaras for dessa inda-
mal. For att bevarade prov ska {3 anvindas i forskning ska samtycke
inhimtas 1 den ordning och den utstrickning som anges i etikprov-
ningslagen. I samband med provtagning ska den enskilde provgivaren
jven f information om att prov kan komma till nytta i forskning.
Provgivaren ska fd den kunskap som behévs f6r att kunna ta still-
ning till om han eller hon vill acceptera eller motsitta sig att provet
samlas in och bevaras 1 biobanken. Provgivaren miste informeras och
ha kvar sin ritt till sjilvbestimmande och méjlighet att motsitta sig
hanteringen vid ett senare tillfille. Utredningen foreslar att det ska
fortydligas 1 patientlagen att om vdrden av en patient innefattar in-
samlande och bevarande av ett prov i en biobank, ska patienten {3
information om avsikten med att samla in och bevara provet, prov-
samlingens indamal och vad provet fir anvindas till, vilka indamail
som ir tillitna enligt biobankslagen, och ritten att dterkalla eller be-
grinsa ett samtycke till insamlande, bevarande eller anvindning av
ett prov 1 en biobank. Utredningen féresldr att Socialstyrelsen ska
ges 1 uppdrag att se dver befintliga féreskrifter alternativt ta fram
helt nya foreskrifter om informationsgivningen, i enlighet med
patientlagen, samt att ta fram informationsmaterial fér den. Social-
styrelsens foreskrifter om biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m.
ska tillféras information om att prov kan komma att sparas i en bio-
bank. Vidare ir det viktigt att foreskrifterna pekar ut vilken informa-
tion som ska ges och pd vilket sitt den ska ges. Vir rekommendation
ir att foreskrifterna tas fram 1 nira samrid med Nationella biobanks-
ridet/Biobank Sverige. Vidare rekommenderar vi att foreskrifterna
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och informationsmaterialet tas fram i nira samrid med representan-
ter for patientorganisationer. Den som samlar in ett prov till en bio-
bank ska i enlighet med socialstyrelsens foreskrifter vara skyldig att
informera provgivaren om ritten till sjilvbestimmande, om avsikten
med att samla in och bevara prov samt om biobankens dndama4l.

Dokumentation om att prov finns bevarat samt provgivarens
eventuella stillningstaganden avseende samtycke ska bevaras i journal-
handling f6r prov bevarade fér hilso- och sjukvird. Dokumentation
om att prov finns bevarat i biobanken samt samtycke ska ocks3 upp-
rittas for prov bevarade for forskning.
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14 Prover fran barn

14.1 Sammanfattning av vart férslag

Ett prov frén ett barn som inte har uppnitt en sddan &lder och
mognad att hen sjilv kan ta stillning till frigan ska fi samlas in
och bevaras 1 en biobank 4ven utan virdnadshavarens samtycke,
om det annars uppkommer en pitaglig risk for att barnets hilsa
skadas. I dessa fall ska provet bara 8 anvindas for barnets vard
och behandling.

Beslut om insamlande eller bevarande av prover mot virdnads-
havarens vilja ska fattas av huvudmannen fér biobanken. Huvud-
mannens beslut ska f3 6verklagas till Inspektionen fér vird och
omsorg (IVO). Inspektionens beslut ska i dverklagas till allmin
férvaltningsdomstol.

Nir provgivaren fyller 18 &r eller uppndr en sidan 8lder och
mognad att hen sjilv kan ta stillning till hur hens biobanksprover
ska anvindas, ska hen informeras om att ett prov finns bevarat
mot virdnadshavarens vilja och om sin ritt att besluta om den fort-
satta hanteringen av provet. Huvudmannen fér biobanken ska an-
svara for att denna information ges. Lagen ska formuleras s3 att
det framgdr att det dr provgivaren sjilv som beslutar om hanter-
ingen av tidigare insamlade prover, om hen efter insamlandet har
uppnitt tillricklig dlder och mognad fér att kunna ta stillning
till frigan.

Undantagsregeln som ska ge en méjlighet att 1 vissa situation-
er samla in och bevara prover frin barn utan virdnadshavarens
samtycke ska ha foretride framfor bestimmelser i annan lag.
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14.2 Bakgrund

Av lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m.
(biobankslagen) framgdr att prover inte fir samlas in och bevaras i en
biobank om inte provgivaren har limnat sitt informerade samtycke
till det. Om provgivaren dr under 18 3r och inte har uppnitt en sddan
3lder och mognad att hen sjilv kan ta stillning till frigan, ir det
i stillet vdrdnadshavarens informerade samtycke som krivs.

Det kan alltsd uppstd situationer dir ett barns prover férstdrs pa
grund av att barnets vrdnadshavare inte vill att proverna ska bevaras
1 en biobank. I vissa fall kan detta medfora en pétaglig risk for att
barnets hilsa skadas. Till exempel kan tidigare limnade prover be-
hévas som utrednings- eller jimférelsematerial vid dterfall 1 cancer-
sjukdomar. Det cancersjuka barnet kan d3 {3 en sikrare och bittre
diagnostik och behandling om det finns prover bevarade.

Biobanksutredningen foreslog att det skulle inféras en undan-
tagsregel 1 biobankslagen.' Regeln skulle innebira att prover frin en
underdrig, det vill siga en person som inte hade fyllt 18 &r, skulle i
samlas in och bevaras 1 en biobank for att anvindas f6r den under-
drigas vird och behandling dven om virdnadshavaren motsatte sig
det, om det annars skulle uppkomma en pitaglig risk for att den
underdrigas hilsa skulle skadas. Forslaget fick varierande synpunkter
frén remissinstanserna. Det genomférdes inte.

I vart uppdrag ingdr att analysera om det 1 speciella fall, exempel-
vis nir det finns en pitaglig risk for att ungas hilsa allvarligt skadas
om prover kasseras, bor finnas en reglering som medger att under-
drigas prover sparas inom hilso- och sjukvirden utan virdnads-
havarens samtycke.

14.3 Gallande ratt
14.3.1 Regleringen for biobanker

For att prover frin en underdrig ska i samlas in och bevaras i en
biobank, krivs enligt de nu gillande bestimmelserna 1 3 kap. bio-
bankslagen att den underdrigas virdnadshavare har informerats om
avsikten och om de indamil biobanken fir anvindas f6r och dir-

'SOU 2010:81
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efter limnat sitt samtycke. Om den undeririga har uppnitt en sidan
ilder och mognad att hen sjilv kan ta stillning till frigan, ir det
istillet den underdriga som ska ha informerats och limnat sam-
tycke.

Av forildrabalkens (FB) generella regler om vdrdnad foljer att
i de fall det ir virdnadshavaren (eller virdnadshavarna, om de ir tv)
som beslutar om samtycke, ska virdnadshavaren i takt med barnets
stigande &lder och utveckling ta allt stérre hinsyn till barnets syn-
punkter och 6nskemél (6 kap. 11 § FB).

For att prover ska fi anvindas for nigot annat indamail in de
som omfattas av tidigare limnad information och avgivet samtycke,
krivs att den person som har givit det ursprungliga samtycket dven
informeras om och samtycker till det nya indama&let. Den som har
limnat samtycke till anvindning av ett prov fir nir som helst 3ter-
kalla sitt samtycke.

14.3.2 Regleringen for hilso- och sjukvarden

Hilso- och sjukvirdslagen (2017:30, HSL) och patientlagen (2014:821,
PatL) ir ullimpliga inom hilso- och sjukvirden, ett begrepp som
bland annat inkluderar alla tgirder utom tandvird som utfors for
att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador.
Det ir inte helt klart hur dessa lagars tillimpningsomriden férhiller
sig till biobankslagens, men till stor del idr de 6verlappande. I de
situationer di prover samlas in och bevaras f6r hilso- och sjukvirds-
indamal ir vir bedomning att bida regelverken i princip ir tillimp-
liga samtidigt.” Bestimmelserna i PatL om information och samtycke
inom hilso- och sjukvirden har i dessa fall féretride framfér bio-
bankslagens bestimmelser.

I likhet med biobankslagen kriver PatL informerat samtycke.
I PatL preciseras innehdllet 1 och formerna f6r den information som
ska limnas ull patienten nir hilso- och sjukvird ges. Bland annat
har en patient ritt att f§ information om sitt hilsotillstind, de be-
handlingsmetoder som finns, méjligheten att vilja behandlingsalter-
nativ och mojligheten att {8 en ny medicinsk bedémning. Informa-
tionen ska anpassas till patientens individuella férutsittningar,

2 For en mer utférlig analys av denna friga, se kapitel 13.
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sdsom dlder och mognad. Nir patienten ir ett barn ska bdde barnet
och hens virdnadshavare {8 information.

Dessa regler strider inte 1 nigot avseende mot biobankslagens
bestimmelser, utan kompletterar och preciserar dem genom sin hogre
detaljeringsgrad.

Ett samtycke inom hilso- och sjukvirden kan limnas skriftligen,
muntligen eller genom att patienten pd ngot annat sitt visar sin in-
stillning. Biobankslagen anger inte i vilken form samtycke ska lim-
nas, vilket troligen innebir att ett uttryckligt (muntligt eller skrift-
ligt) samtycke krivs och att ett sidant underférstitt samtycke som
kan godtas inom hilso- och sjukvarden inte ir tillrickligt for att samla
in prover. Detta giller dock, enligt vir tolkning, enbart pd de om-
rdden dir PatL inte ir tillimplig. Eftersom biobankslagen i denna
del dr subsidiir 1 forhdllande till PatL, dr vir bedémning att ett sam-
tycke till att prover samlas in och bevaras f6r en patients hilso- och
sjukvird dven kan ges genom att patienten genom sitt handlande
visar sin instillning. Detta resonemang utvecklas i kapitel 13.

For patienter som ir barn anger PatL att barnets instillning till
vérden eller behandlingen ska klarliggas s3 lingt som mojligt och
att instillningen ska tillmitas betydelse 1 forhdllande till barnets
dlder och mognad.

Jimfort med biobankslagen uttrycker PatL alltsd barnets beslut-
anderitt som mer gradvis 6kande. Det finns ingen regel om att ett
barn som uppndtt en viss mognadsgrad ensam ska avgora frigan men
inte heller nigon nedre grins under vilken barnet inte har nigot
inflytande alls. Aven ganska sm barns instillning ska allts3 s3 lingt
mojligt klarliggas och tillmitas viss betydelse direkt av hilso- och
sjukvirdspersonalen, inte bara indirekt genom att virdnadshavaren
viger in den 1 sitt beslut enligt 6 kap. 11 § FB. Om denna reglering
stdr 1 strid med biobankslagen eller preciserar den ir en tolknings-
friga. Oavsett detta giller, enligt var uppfattning, reglerna si som de
uttrycks i PatL nir prover samlas in frin barn fér hilso- och sjuk-
vardsindamail, eftersom biobankslagens reglering ir subsidiir 1 for-
hillande till PatL:s.

Till skillnad frin biobankslagen innehiller PatL ingen bestimmelse
som uttryckligen anger vem som kan limna samtycke for ett barns
rikning om eller 1 den utstrickning barnet inte ir moget att sjilv ta
stillning 1 frigan. Av den generella regeln 1 6 kap. 11 § FB framgér
dock att det ir virdnadshavaren, som har en allmin ritt och skyldig-
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het att bestimma 1 frigor som ror barnets personliga angeligen-
heter.’

14.3.3 Om vardnadshavarna &r oeniga

Varken biobankslagen eller PatL reglerar vad som giller om den ena
av tv virdnadshavare vill att en &tgird ska vidtas, till exempel att ett
barns prov ska bevaras, men den andra virdnadshavaren inte sam-
tycker till 8tgirden. Av de samrdd vi har haft har det framgitt att det
rider en viss osikerhet om hur sidana fall ska hanteras. Biobanks-
utredningen analyserade inte heller den frgan, utan férutsitter 1 sitt
betinkande att det krivs enighet mellan virdnadshavarna sdvil for
ett beslut om att tilldta insamlande av prover som fér ett beslut om
att inte tillita det.*

I forarbetena till biobankslagen anges att om tva vdrdnadshavare
har gemensam virdnad om ett barn, krivs att bdda virdnadshavarna
informeras och limnar sitt samtycke f6r att prover frdn barnet ska
fa samlas in.” Det skulle innebira att det vid oenighet ir den vird-
nadshavare som inte vill bevara ett prov som fir avgora frigan. Detta
skiljer sig frin den tillimpning biobankslagen har fitt 1 praktiken.
Det finns, som framgitt, en viss osikerhet om vad som giller, men
enligt den samtyckesordning Nationella Biobanksridet har utarbetat
ricker det att en av tvd vdrdnadshavare samtycker till att prover samlas
in. Ett beslut att inte tillita insamlande av prover kriver diremot
underskrift av bdda virdnadshavarna. Om virdnadshavarna inte ir
overens, rekommenderar Nationella Biobanksridet dock att provet
bara sparas for barnets vard och behandling.

Forarbetesuttalandet som anger att bida vrdnadshavarnas sam-
tycke krivs f6r insamlande av ett prov baseras pd en hinvisning till
6 kap. 13 § FB. Bestimmelsen 1 FB ir dock lite utforligare in s3. Dir
stdr att om ett barn har tv3 virdnadshavare, ska ritten och skyldig-
heten att bestimma 1 frigor som rér barnets personliga angeligen-
heter gilla dem tillsammans. Det stdr ocks8 att om en av virdnads-
havarna till f6ljd av frinvaro, sjukdom eller annan orsak ir férhindrad

3 Att det ir virdnadshavaren som har beslutanderitten inom hilso- och sjukvirden bekriftas
dven av férarbetena till PatL, prop. 2013/14:106, s. 63.

* En ny biobankslag, SOU 2010:81.

® Prop. 2001/02:44, s. 41.
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att delta 1 ett s&dant beslut rérande virdnaden som inte utan oligen-
het kan skjutas upp, bestimmer den andra ensam. En virdnadshavare
far dock, enligt bestimmelsen, inte ensam fatta beslut av ingripande
betydelse f6r barnets framtid, om inte barnets bista uppenbarligen
kriver det.

Huvudregeln om gemensamma beslut

Av forarbetena till FB framgir att med ordet “tillsammans” 1 6 kap.
13 § menas att det krivs gemensamma beslut.® Bide att siga ja och
att siga nej till att prover samlas in och bevaras ir 1 och for sig ett
beslut, men den princip som kan lisas ut ur férarbetena ir att det dr
férindringar av den ridande situationen som kriver enighet. Om
virdnadshavarna inte ir dverens om att aktivt vidta en dtgird, ska liget
normalt bestd som det ir. Virdinsatser far alltsd, som huvudregel,
inte komma till stdnd om inte bida virdnadshavarna godkinner dem.

Forarbetena till FB tyder med andra ord pd att i de fall tv3 vird-
nadshavare ska besluta gemensamt, krivs enighet for att ett prov ska
fa samlas in till en biobank. Om en av virdnadshavarna motsitter
sig dtgirden, fir provet inte samlas in.

Vad som giller om b&da virdnadshavarna har samtyckt till beva-
rande av ett prov och den ena senare 8terkallar sitt samtycke ir oklart.
Forarbetena till biobankslagen kan tolkas som att provet 1 ett si-
dant fall ska férstoras eller avidentifieras, oavsett hur den andra vird-
nadshavaren stiller sig till det, eftersom samtycke di inte lingre finns
frdn bida virdnadshavarna. Foérarbetena till FB kan & andra sidan
forstds som att dven forstérandet av provet dr en sidan dtgird som
kriver enighet mellan virdnadshavarna.

Om den ena vardnadshavaren inte kan delta i beslutet

Om den ena av tv4 virdnadshavare ir forhindrad att delta i ett beslut
som ror barnet, kan den andra under vissa férutsittningar besluta
ensam. For att en virdnadshavare ensam ska {3 fatta ett beslut krivs
enligt FB dels att beslutet inte utan oligenhet kan skjutas upp, dels

¢ For det foljande, se NJA IT 1921 s. 250 f, prop. 1997/98:7, s. 54 f och prop. 2009/10:192,
s. 20-25.
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att det inte anses ha ingripande betydelse for barnets framtid eller,
om beslutet har ingripande betydelse, att barnets bista uppenbar-
ligen kriver det.

Ett samtycke till insamlande och bevarande av prover kan nir
som helst dterkallas. Visserligen kan en virdnadshavare aldrig kriva
att ett prov forstdrs, nir det vil har samlats in. Om allt samtycke
dterkallas, kan biobanken vilja att 1 stillet avidentifiera provet. Att
ett avidentifierat prov frdn ett barn bevaras i en biobank kan dock,
enligt vr mening, knappast anses ha ingripande betydelse f6r barnets
framtid.

Om den ena virdnadshavaren ir férhindrad att delta i beslutet,
anser vi alltsd att den andre ensam kan samtycka till att ett barns prov
samlas in och bevaras, om beslutet inte utan oligenhet kan skjutas
upp.

Ett beslut om att prover inte ska {8 samlas in, eller att insamlade
prover ska forstoras eller avidentifieras, dr odterkalleligt och kan 1
vissa fall paverka ett barns framtida mojligheter att 8 rite vard. Ett
sddant beslut kan allts 1 och {6r sig ha ingripande betydelse for ett
barns framtid. Som framggtt ovan, tyder dock forarbetena pd att ett
beslut att inte tillita insamlande av prover kan fattas av en virdnads-
havare mot den andras vilja, iven om de bida ir oférhindrade att
delta 1 beslutet. Det kan 1 s3 fall inte heller finnas nigot hinder mot
att en virdnadshavare ensam fattar ett sidant beslut om den andra
dr forhindrad att ta del 1 beslutsfattandet.

For att den ena virdnadshavaren ska anses hindrad att ta del 1 ett
beslut krivs att det skulle vara s& svirt eller tidsédande att inhimta
virdnadshavarens mening att detta skulle kunna medféra en verklig
oligenhet for barnet.” Att bara den ena virdnadshavaren dr nir-
varande vid ett likarbesok ir alltsd normalt inte tillrickligt for att
ge denna ensam beslutanderitten 1 frigan om insamlande och be-
varande av prover.

7NJA II 1921 s. 250 {, prop. 1997/98:7, s. 54 f och prop. 2009/10:192, s. 20-25.
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Atgirder mot den ena virdnadshavarens vilja

I FB 6 kap. 13 a § finns en bestimmelse som ger socialnimnden ritt
att vidta vissa dtgirder till stdd for ett barn mot den ena virdnads-
havarens vilja. Forutsittningen ir dels att barnet har tvd virdnads-
havare och den andra virdnadshavaren samtycker till 8tgirden, dels
att dtgirden krivs med hinsyn till barnets bista.

En &tgird som kan vidtas med stdd av bestimmelsen 1 13 a § dr
att ge ett barn behandling som omfattas av HSL. I de fall insam-
lande och bevarande av prover frin ett barn sker under sddana om-
stindigheter att dtgirderna utgdr hilso- och sjukvird 1 HSL:s mening,
kan bestimmelsen alltsd bli tillimplig.

Ett beslut som socialnimnden fattar med stéd av 6 kap. 13 a §
far overklagas till allmin férvaltningsdomstol.

14.3.4 Behandling utan samtycke av vardnadshavaren

Lagen (1990:52) med sirskilda bestimmelser om vird av unga (LVU)
innehdller regler som 1 vissa fall kan anvindas f6r att ge ett barn
vard inom socialtjinsten dven om virdnadshavaren (eller vrdnads-
havarna) motsitter sig det. En férutsittning ir att det annars finns
en pataglig risk for att barnets hilsa skadas.

Alla myndigheter inom hilso- och sjukvirden, yrkesmissigt be-
drivna enskilda verksamheter inom hilso- och sjukvérd och anstillda
pd sidana myndigheter och enskilda verksamheter har en skyldighet
enligt socialtjanstlagen (2001:453) att genast anmila till socialnimnd-
en om de 1 sin verksamhet fir kinnedom om eller misstinker att ett
barn far illa.

Om en virdnadshavares beslut att inte tillita insamlande eller
bevarande av prover frin ett barn skulle medféra en pitaglig risk for
barnets hilsa, skulle det kunna bli aktuellt att med stéd av LVU
bevara proverna mot vdrdnadshavarens vilja. Formellt skulle det ske
genom att en férvaltningsdomstol eller socialnimnd skulle besluta
om omhindertagande av barnet for tvingsvird. Bestimmelserna i
LVU ir dock framtagna for andra situationer och ger inte en tydlig
och indamilsenlig reglering nir det giller frigan om bevarande av
prover.
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For att tvingsvard enligt LVU ska komma 1 friga ska risken for
barnets hilsa bero pd misshandel, otillborligt utnyttjande, brister 1
omsorgen eller nigot annat férhllande 1 hemmet. Det ir bara social-
nimnden som kan anstka om vdrd enligt LVU. Beslutet om om-
hindertagande ska som huvudregel fattas av domstol och i annat
fall provas av domstol inom en vecka. Under den tid tvingsvirden
pagar ska socialnimnden regelbundet f6lja virden, bland annat genom
enskilda samtal och regelbundna besék. Minst en gdng var sjitte
ménad ska socialnimnden éverviga om virden fortfarande behovs.

Regleringen 1 LVU ir alltsd inte avpassad fér att anvindas som
stdd for att bevara prover 1 biobanker under ling tid.

14.4 Overviaganden och forslag
14.4.1 Utgangspunkter

Virdnadshavares frihet att sjilva besluta i frigor som rér den de
virdar ir en minsklig rittighet. Genom att besluta att inte sam-
tycka till att ett barns prover samlas in till en biobank, utévar vard-
nadshavaren sin ritt att utan samhillets inblandning skydda och virda
barnet i enlighet med sina egna virderingar. Det ir ett beslut som
omfattas av det integritetsskydd och den samvetsfrihet och religions-
frihet som bland annat skyddas av regeringsformen och Europeiska
konventionen om skydd fér de minskliga rittigheterna och de grund-
liggande friheterna.

Dessa rittigheter har begrinsningar. Religionsfriheten far till
exempel inte utdvas pd ett sidant sitt att andra personers fri- och
rittigheter krinks, och skyddet for privat- och familjelivet fir, for-
utom av hinsyn till andras fri- och rittigheter, inskrinkas bland
annat till skydd fér hilsa och moral. En minsklig rittighet far dock
aldrig inskrinkas mer in vad som ir nédvindigt med hinsyn till de
motstiende intressen som inskrinkningen ska skydda.

Vid &tgirder som ror barn ska barnets bista alltid komma i frimsta
rummet. Det slds fast 1 FN:s konvention om barnets rittigheter,
och det dr en princip som ocksd ir vil etablerad i svensk ritt. Att
vardnadshavare 1 mdnga fall har ritt att fatta beslut f6r ett barns rik-
ning ska, enligt vir uppfattning, inte ses som en inskrinkning i denna
princip, utan som ett uttryck for den. I de allra flesta fall fattar vard-
nadshavare sina beslut i enlighet med barnets bista. Ett skydd mot
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godtyckliga ingripanden frn samhillets sida ligger alltsd inte bara i
virdnadshavarens utan dven i barnets intresse. I de fall en v8rdnads-
havares beslut fir allvarliga negativa foljder for barnet, har samhillet
diremot bide en ritt och en skyldighet att ingripa. Detta maste
dock ske med en viss restriktivitet. Det mdste finnas utrymme for
olika uppfattningar i friga om vad som ir bist fér ett visst barn,
och virdnadshavare miste ha en méjlighet att virda barn i enlighet
med andra virderingar in de som for tillfillet ir dominerande i sam-
hillet.

Nir det giller att samla in och bevara prover frin barn 1 biobanker,
forekommer det bland annat att virdnadshavare av religiosa skl
motsitter sig det, dven om barnets hilsa dirigenom riskeras. Det kan
ocksd vara sd att en virdnadshavare har svirt att acceptera att ett
barn ir allvarligt sjukt och dirfér motsitter sig dtgirder som innebir
en bekriftelse av detta faktum. Ytterligare skil att inte samtycka till
att prover sparas kan vara bristande fortroende for virdgivaren eller
staten och en oro fér att det biologiska materialet kan komma att
missbrukas. Att den ena av tva virdnadshavare motsitter sig att prover
frn ett barn sparas i en biobank, medan den andra samtycker till det,
kan ha sin grund i en djupgiende konflikt mellan vrdnadshavarna.

I samtliga de ovan nimnda fallen anser vi att det behéver finnas
en undantagsregel som ger hilso- och sjukvirden méjlighet att mot
virdnadshavares vilja samla in och bevara prover frin ett barn 1 de
fall barnets bista kriver det.

14.4.2 Undantagsregelns omfattning

En regel som ger mojlighet att samla in och bevara ett barns prover
mot virdnadshavarens vilja méste vara snivt avgrinsad. Att utan
samtycke hantera prover frin ett barn f6r ndgot annat indamil in
barnets vird och behandling anser vi inte kan bli aktuellt.

I de fall prover samlas in for ett barns vird och behandling ir
det oftast inte mojligt att 1 férvig veta vilka prover som kan komma
att bli betydelsefulla f6r barnets hilsa. PKU-biobanken, den ojim-
forligt storsta biobanken nir det giller prover frin underdriga, inne-
haller till exempel flera miljoner blodprover som har samlats in frn
nyfédda barn i syfte att underséka om provgivaren har nigon av
vissa sillsynta men allvarliga sjukdomar. De nyfédda barn som har
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ndgon av sjukdomarna har oftast inte nigra symptom, men svira
funktionsnedsittningar kommer att utvecklas senare om inte behand-
ling sitts in tidigt. Ett barn som har nigon av dessa sjukdomar ut-
sitts alltsd for en allvarlig hilsorisk om barnets virdnadshavare inte
samtycker till att ett prov samlas in till PKU-biobanken. A andra
sidan idr det en mycket liten andel av alla barn som har nigon av de
aktuella sjukdomarna. Att upphiva alla virdnadshavares beslutande-
ritt 1 friga om insamling till PKU-biobanken fér att sikerstilla barns
vird och behandling i ett fital fall anser vi skulle vara en alltfor
ingripande dtgird med hinsyn till den avvigning som miste goras.

Det finns dock situationer dir det str klart att ett visst, specifikt
barns hilsa utsitts f6r en tydlig risk om ett prov frin barnet inte
samlas in och sparas i en biobank. Detta giller till exempel f6r vissa
cancerpatienter. For barn med leukemi kan det vara mycket virde-
fullt att ha ett prov bevarat fér att tidigt kunna diagnosticera och
behandla 3terfall i sjukdomen. Om inget sddant prov finns, kommer
detta att forsimra barnets mojligheter att {3 ritt behandling. For att
undantagsregeln ska kunna sikerstilla att barn i dessa och liknande
fall far bista mojliga vard, utan att alltfér mycket inskrinka vard-
nadshavarens beslutanderitt, anser vi att regeln bér gilla 1 situationer
dir det innebir en pdtaglig risk for barnets hilsa om ett prov inte
samlas in eller bevaras i en biobank.

Man kan diskutera om undantagsregeln borde vara begrinsad
dven 1 forhdllande till den grad av skada barnets hilsa riskerar att
drabbas av. Till exempel skulle regeln kunna vara tillimplig bara nir
det finns en pdtaglig risk for en allvarlig eller en varaktig skada. Vi
anser dock inte att en regel med en sidan utformning i tillrickligt
hég grad skulle uppfylla det ansvar vi har att sitta barnets bista 1
frimsta rummet. Om det finns en pitaglig risk for att ett barns hilsa
skadas, méste hilso- och sjukvirdspersonalen kunna agera dven utan
att kunna pévisa den sannolika omfattningen eller varaktigheten av
skadan.

En pataglig risk for att barnets hilsa skadas ir ocksd det kriterium
som mdste vara uppfyllt for att ett barn ska kunna omhindertas
enligt LVU, en dtgird som 1 minga fall ir betydligt mer ingripande
in att spara ett prov. Att stilla ett hogre krav (till exempel ett krav
pa pataglig risk for allvarlig skada) 1 biobankslagen skulle inte inne-
bira att prover inte skulle kunna samlas in frdn barn utan vdrdnads-
havarens samtycke vid risk f6r mindre allvarliga skador. Konsekven-
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sen skulle 1 stillet bli att det mindre dndamailsenliga, mer resurs-
krivande och 1 mdnga avseenden mer ingripande regelverket 1 LVU
skulle behéva tillimpas for att samla in och bevara prover frdn barn
1 de fall biobankslagen inte skulle ge utrymme f6r det. Undantags-
regeln skulle d& bara delvis fylla sitt syfte.

Under samma forutsittningar som det ska vara tillitet att samla
in ett prov frdn ett barn utan virdnadshavarens samtycke, bor det,
enligt v3r uppfattning, dven vara tillitet att fortsitta att bevara ett
insamlat prov. Den undantagsregel vi foresldr ska alltsd inte bara ge
en mojlighet att samla in prover frin barn utan virdnadshavarens
samtycke, utan dven att utan samtycke bevara ett insamlat prov om
det skulle innebira en pitaglig risk for barnets hilsa att férstora eller
avidentifiera provet. Detta giller oavsett om provet har samlats in
mot virdnadshavarens vilja eller om det har samlats in med samtycke
frdn virdnadshavaren och samtycket senare dterkallas. Omvint ska
det inte vara tilldtet att utan samtycke bevara ett prov lingre in vad
som dr nédvindigt. Om ett prov har samlats in utan virdnadshavarens
samtycke och det vid en senare tidpunkt inte lingre innebir en pi-
taglig risk for barnets hilsa att forstora eller avidentifiera provet,
ska provet inte lingre sparas i en biobank, om virdnadshavaren fort-
farande motsitter sig det.

Den undantagsregel vi foreslar ligger allts ett ansvar pd den som
beslutar att spara ett prov mot virdnadshavarens vilja att inte bara
vid insamlandet av provet bedéma om undantagsregeln ir tillimplig,
utan ocksg att, nir det ir motiverat, omprdva sin bedémning. Detta
innefattar ett ansvar att kontinuerligt bevaka barnets hilsotillstdnd.

Av bestimmelserna 1 5 kap. biobankslagen framgar att det som
huvudregel inte ir tillitet att limna ut prover ur en biobank till en
mottagare 1 ett annat land och att prover ur sekundira biobanker i
regel inte fir limnas vidare. Det finns dock vissa undantag frin dessa
forbud. Bland annat ir det tilldtet att, med provgivarens samtycke,
limna ut prover ur en primir eller sekundir biobank som ir avsedd
for vird- och behandlingsindamal till en annan virdgivare inom eller
utom landet f6r utldtande eller analys. Vara f6rslag innebir att dessa
regler kommer att dndras. Vi foreslar att ingen &tskillnad ska goras
mellan primira och sekundira provsamlingar och mellan att skicka
prover for dtgirder som utlitande och analys inom eller utom Sverige.

Under samma forutsittningar som det bor vara tillitet att samla
in och bevara ett prov frdn ett barn utan virdnadshavarens samtycke,
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anser vi att det dven bor vara tilldtet att skicka ett sidant prov till en
annan virdgivare for utlitande eller analys dven om virdnadshavaren
inte samtycker till detta. Detta behover inte skrivas in 1 biobanks-
lagen eftersom utldtandet eller analysen utgor en del av barnets
vard och behandling och vi inte f6reslar nigon separat reglering av
samtycken vid skickande av prover fér olika dtgirder.

14.4.3 Vem som ska fatta beslutet

Bedémningen av om det innebir en pitaglig risk for ett barns hilsa
att ett prov inte samlas in eller bevaras miste goras av ndgon som
har tillricklig medicinsk kompetens.

Det inledande beslutet att ta ett prov frin ett barn fattas normalt
av den behandlande likaren i samrdd med den biobanksansvariga.
Vir bedémning dr att den expertis som finns inom biobanken har
bist forutsittningar att sedan beddma om barnets bista kriver att
provet sparas 1 biobanken. Direfter behéver en kontinuerlig bedém-
ning och omprévning goras, ofta éver ling tid, av om det dr nodvin-
digt f6r barnets hilsa att fortsitta att bevara provet. Vir uppfatt-
ning ir att biobanken har bist kompetens ocksd for att ansvara for
denna kontinuerliga bedémning, som naturligtvis vid behov bér
goras 1 dialog med barnets behandlande likare.

Inom biobankerna och deras laboratorier finns de professioner
som levererar diagnostik for terapibeslut till kliniker och behand-
lande likare. Det ir inom laboratoriernas specialistféreningar som
riktlinjer tas fram for sdvil bevarandetider av prover f6r virdindamal
som hantering av prover fér en siker diagnostik. Fér patientens be-
handling finns ofta ett multidisciplinirt team dir dven kompetens
frdn den biobank som férvarar prover frin patienten ingdr. Inom
exempelvis canceromrddet, dir de mest omfattande provsamlingar-
na finns, ingdr en patolog frén biobanken i behandlingsteamet.

Av rittssikerhetsskil (se avsnitt 14.4.4 nedan) anser vi att det
bér vara biobankens huvudman, det vill siga den juridiska person
som innehar biobanken, som ansvarar for beslutet att samla in eller
bevara ett barns prov utan samtycke frén virdnadshavaren.

En ansékan om att 3 tillgdng till prover ur en biobank prévas
i1 dag av den som ir ansvarig fér biobanken. Denna fir dock limna
over frigan till huvudmannen for avgérande. Biobankslagen reglerar
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inte vem som beslutar om tillgingliggérande av prover nir det inte
sker efter ansékan. I de fall prover skickas till en annan virdgivare
for utlitande eller analys utgor tillgingliggérandet en del 1 virden
av patienten, och i praktiken fattas beslutet normalt av den som
ansvarar for biobanken i samrid med den behandlande likaren. Vi
foresldr ingen sirskild reglering av detta for de fall som giller skick-
ande av ett barns prover till en annan virdgivare utan samtycke frin
vardnadshavaren.

14.4.4 Mojligheten att dverklaga beslutet

For att vdrdnadshavaren ska f3 tillricklig rittssikerhet, miste inne-
bérden av ett beslut att spara prover mot dennas vilja vara tydlig och
klar. Det innebir att ett skriftligt beslut miste upprittas och att de
skil som har varit avgérande for beslutet méste anges. Det behover
ocks3, enligt vir uppfattning, finnas en méjlighet att {3 beslutet provat
av en oberoende instans.

Att biobankens huvudman ska ansvara for beslutet att samla in
eller bevara prover innebir att beslutet kommer att fattas av en myn-
dighet eller av en privat virdgivare.

Biobanksutredningen féreslog att ett beslut om att bevara en
underdrigs prov mot virdnadshavarens vilja skulle {8 6verklagas till
allmin férvaltningsdomstol om beslutet var fattat av en myndighet.
Ett motsvarande beslut fattat av en enskild huvudman skulle dir-
emot inte fd 6verklagas. Vi anser att vdrdnadshavaren bor ha samma
mojlighet att 6verklaga beslutet oavsett om den aktuella biobanken
finns hos en myndighet eller hos en enskild virdgivare. Vi foreslar
dirfor att ett beslut att samla in prover mot virdnadshavarens vilja,
eller ett beslut att fortsitta att spara insamlade prover trots att vird-
nadshavaren motsitter sig det, alltid ska kunna éverklagas tll IVO.
IVO:s beslut ska i sin tur kunna 6verklagas till allmin f6rvaltnings-
domstol. Prévningstillstind ska krivas vid éverklagande till kammar-
ritten. Detta medfor ingen férindring jimfért med vad som redan
1 dag giller for 6verklagbara beslut enligt biobankslagen (se nu gillan-
de 6 kap. 7 §).

Vad giller ett beslut om att ett barns prov ska skickas till en
annan virdgivare for utlitande eller analys, finns ingen mojlighet att
{4 beslutet provat av domstol. Diremot framgar av 6 kap. 1 och 2 §§
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biobankslagen att ett utlimnande av prover 1 strid med lagen kan
leda till boter och skadestind. Aven véra forslag innebir att till-
gingliggéranden av prover i strid med lagens bestimmelser kan leda
till skadestdnd och, i vissa fall, boter. I denna del féreslir vi ingen
specialreglering nir det giller tillgingliggdrande av ett barns prover
utan virdnadshavarens samtycke. Tillgingliggorandet utgor i dessa
fall ett led 1 den pagdende behandlingen av barnet. Vi anser att vird-
nadshavarens rittssikerhet far ett tillrickligt skydd genom de forut-
sittningar och begrinsningar vi foresldr ska gilla dels for tillging-
liggérande av prover, dels for insamlande och bevarande av prover
mot virdnadshavarens vilja.

14.4.5 Skyddet av provgivarens sjalvbestammande

En forutsittning for att den foreslagna undantagsregeln ska bli tillimp-
lig dr att provgivaren sjilv inte har uppnitt en sidan dlder och mognad
att hen kan ta stillning till om ett prov bor samlas in eller bevaras.
Nir barnet si smaningom blir kapabelt att goéra en egen bedémning,
har hen ritt att dndra det beslut biobankens huvudman har fattat.
Det kan innebira att det tidigare insamlade provet f&r anvindas for
ytterligare indamal, utdver provgivarens vird och behandling, men
ocksd att det inte lingre fir anvindas alls, utan ska forstéras eller
avidentifieras.

En ritt till information

For att provgivaren ska kunna utdva sin ritt till sjilvbestimmande
krivs att hen kinner till eller kan {4 information om vilka prover som
finns bevarade.

Redan vid provtagningstillfillet ska barnet informeras om sitt
hilsotillstdnd och om méjliga behandlingsmetoder p4 ett sddant sitt
hen 1 méjligaste mén forstar situationen. Dessa krav 1 PatL under-
littar f6r barnet att minnas vad som hint och senare ta stillning till
vad som bor goras. Ritten till information innebir dock inte att man
kan férvinta sig att barnet sjilv som ildre ska kinna till vilka prover
som finns bevarade och var.

Av Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (SOSFS 2002:11)
om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. framgir att en under-
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drig provgivare, nir hen uppnir tillricklig 8lder och mognad, ska "ges
tillfille” att ta stillning till om hens prov alltjimt ska bevaras. Detta
krav uppfylls i den praktiska tillimpningen, inte genom att virdgivaren
eller biobanken aktivt informerar varje barn om vilka prover som
finns bevarade, utan genom att barnet har en mojlighet att pd eget
initiativ ta reda pd detta. Det finns dock inget centralt register eller
liknande med information om samtliga sparade biobanksprover. For
att {8 veta vilka prover som finns bevarade méiste provgivaren kon-
takta varje virdgivare, for kontroll av patientjournalen, eller varje
lokal biobankssamordnare. Det kan vara ganska besvirligt och tids-
krivande att skaffa sig kinnedom om alla sparade prover, sirskilt
for en patient som har virdats i flera olika delar av landet.

Det allra mest tillfredsstillande ur ett barnperspektiv skulle kanske
vara att infora en skyldighet for biobankerna att kontakta alla barn
vars prover finns bevarade nir barnen har uppnitt en viss dlder, sd
att provgivarna sjilva kan ta stillning till provernas fortsatta anvind-
ning. Detta skulle dock ligga en mycket tung administrativ borda
pa biobankerna. I dagsliget ir vir beddmning att det knappast skulle
vara genomforbart.

I de fall hillso- och sjukvérden har ingripit 1 familjens sjilvbestim-
manderitt genom att samla in eller bevara prover utan virdnads-
havarens samtycke, anser vi dock att samhillets informationsansvar
gentemot barnet ir mer lingtgiende in annars. De fall dir undantags-
regeln tillimpas kommer dessutom att vara {8, vilket innebir att det
kommer att handla om ett mycket begrinsat antal prover. Uppgifter
om dessa prover, och om provgivarnas hilsotillstind, kommer alltid
att behova hillas ordnade pd ett sddant sitt att det gir att konti-
nuerligt bedéma om férutsittningarna fér att bevara proverna mot
virdnadshavarens vilja fortfarande ir uppfyllda. Under dessa for-
hillanden skulle det, enligt vir beddmning, inte krivas ndgon storre
ytterligare administrativ insats av biobankerna for att uppritta ett
system for att kunna kontakta de berérda provgivarna nir de har
uppndtt en viss dlder. Provgivarna kan di informeras om vilka prover
frdn dem som finns bevarade mot deras virdnadshavares vilja och
om sin ritt att bestimma &ver provernas fortsatta anvindning. Vi
anser att det formella ansvaret for att varje berdérd provgivare fir
denna information bor ligga pd biobankens huvudman, som ju ocksd
ir den som har beslutat att provet ska bevaras.
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I nu gillande 7 kap. 1 § biobankslagen anges att den som uppsét-
ligen eller av oaktsamhet inte ger den information om insamlande
och bevarande av prover till provgivaren eller hens virdnadshavare
som lagen kriver ska domas till boter. Vi anser att dven en under-
l3tenhet att uppfylla det nya informationskrav vi féresldr ska vara
forenat med boter.

Det mest indamdlsenliga skulle vara att provgivaren fick den
foreskrivna informationen vid den tidpunkt nir hen évertar ritten
att bestimma 6ver sina prover. Detta sker nir provgivaren uppnir
en sidan lder och mognad att hen kan ta stillning till frigan eller,
om en sidan mognad inte uppnds fére 18 ars &lder, nir provgivaren
fyller 18 &r och inte lingre ir ett barn. Vi anser dock inte att det ir
rimligt att ligga ett ansvar pd biobankens huvudman att aktivt bevaka
och hélla sig informerad om de berérda provgivarnas mognadsgrad.
Sirskilt med tanke pd att en underldtenhet att limna information
kan leda till en straffrittslig pafoljd, behdver forutsittningarna for
informationsskyldigheten vara tydligt definierade och det fir inte vara
oklart fér den ansvariga nir skyldigheten att limna information in-
trider.

Vi foreslar dirfor ate skyldigheten att informera provgivaren som
huvudregel ska intrida forst nir provgivaren fyller 18 &r. Om bio-
bankens huvudman vid en tidigare tidpunkt har fitt kinnedom om
att provgivaren har uppnitt en sidan 3lder och mognad att hen sjilv
kan ta stillning till frigan, ska informationen dock limnas vid denna
tidpunkt. En sddan kinnedom kan huvudmannen till exempel {3
genom att provgivaren sjilv kontaktar biobanken med frigor eller
synpunkter om hur provet boér anvindas.

En tydligare reglering av provgivarens bestimmanderitt

I provgivarens intresse anser vi att det behéver finnas en lagstift-
ning som otvetydigt anger att det dr provgivaren sjilv, inte virdnads-
havaren eller biobankens huvudman, som har ritt att bestimma 6ver
hanteringen av ett insamlat prov i de fall provgivaren efter det att
provet samlades in har uppnitt tillricklig dlder och mognad for att
kunna ta stillning till frigan.

Den nuvarande regleringen 1 biobankslagen anger att det ir den
som har limnat samtycke till insamlandet av ett prov som ska infor-
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meras om och samtycka till nya indamal och att den som har limnat
samtycke till anvindning av ett prov nir som helst fir dterkalla sitt
samtycke. Biobankslagens bestimmelser kan allts3 tolkas som att i
de fall det dr en vdrdnadshavare som ursprungligen har samtycke till
att prover frin ett barn fir samlas in och bevaras, ir det ocksd vérd-
nadshavaren som senare kan ta stillning till nya indamal eller besluta
att samtycket ska 3terkallas, iven om barnet under mellantiden har
hunnit uppna en sddan 8lder och mognad att hen sjilv skulle kunna
ta stillning till frigan. Av forarbetena kan man utlisa att detta inte
ir lagstiftarens avsikt. Dir anges att ett tidigare samtycke frin en
virdnadshavare inte ska f3 anvindas som stdd for dtgirder som ut-
fors vid en senare tidpunkt, nir den underarigas egna synpunkter ska
beaktas.® Vi anser dock att detta bér framgd direkt av lagtexten och
foresldr dirfor en klargorande omskrivning av de aktuella bestim-
melserna.

14.4.6 Forhallandet till annan lagstiftning

Av 1kap. 4§ biobankslagen framgir att lagen, med undantag for
bestimmelserna om PKU-registret, ir subsidiir i forhdllande till annan
lagstiftning. Vira forslag innebir att denna bestimmelse kommer att
upphivas. Biobankslagen kommer, enligt de férslag vi limnar, att &
samma status som ovrig lagstiftning. For att sikerstilla att tillimp-
ningen av den foreslagna undantagsregeln, som ju ska gilla specifikt
for biobanker, inte ska begrinsas pd grund av avvikande bestim-
melser 1 andra lagar, foresldr vi att det uttryckligen ska anges att
denna regel ska ha foretride framfér bestimmelser 1 annan lag.

Regler om samtycke till hilso- och sjukvird finns, som framgitt,
dven 1 PatL. PatL innehiller dock ingen bestimmelse om vem som
kan limna samtycke fér ett barns rikning om eller 1 den utstrick-
ning barnet sjilv inte har uppndtt tillricklig dlder och mognad for
att ta stillning till frgan. En undantagsregel som 1 vissa fall fréntar
virdnadshavaren beslutanderitten i dessa situationer strider alltsd
inte mot PatL.

I 6 kap. 11 § forsta stycket FB fastslds, rent generellt, att vird-
nadshavaren har ritt och skyldighet att bestimma 1 frigor som ror

8 Prop. 2001/02:44, s. 41.
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barnets personliga angeligenheter. Man skulle kunna hivda att bade
den undantagsregel vi foreslir och den redan gillande regleringen
pd hilso- och sjukvdrdsomridet, som ju ger barn som har uppnitt
tillricklig dlder och mognad en egen beslutanderitt, strider mot denna
bestimmelse. Vad giller redan existerande regler om barnets egen
bestimmanderitt, ir det dock en allmin princip i svensk ritt att barn
som har uppnétt tillricklig dlder och mognad beslutar sjilva i vissa
personliga frigor. I en del fall framgdr det av uttryckliga bestim-
melser. I andra fall anses barn, trots skrivningen 1 6 kap. 11 § FB, ha
ritt att bestimma sjilva utan att det finns nigon regel om det.” Den
nya regel vi foreslar ger dock inte en beslutanderitt till barnet sjilv,
utan till biobankens huvudman.

Vir bedémning ir att bestimmelsen 1 6 kap. 11 § FB ir av s&
generell karaktir att den méste ses som ett principstadgande. Det
innebir att den, enligt vir uppfattning, inte ska forstds som en regel
om att virdnadshavaren har ritt att bestimma i alla frigor som rér
barnets personliga angeligenheter, utan uttrycker en generell prin-
cip som férverkligas genom annan lagstiftning. Det finns ocks3 ett
stort antal bestimmelser bide 1 FB och i andra lagar, till exempel
LVU, som ger samhillet ritt att agera mot virdnadshavarens vilja i
frdgor som ror barn. Biobankslagen skiljer sig dock 1 dag frin dessa
lagar genom att den innehiller en bestimmelse som uttryckligen
anger att den ir subsidiir i forhillande till annan lagreglering.

Eftersom vi anser att bestimmelsen 1 6 kap. 11 § FB ska ses som
ett principstadgande, ir vir bedémning i och fér sig att denna be-
stimmelse inte skulle begrinsa tillimpningen av den foreslagna
undantagsregeln dven om subsidiaritetsbestimmelsen 1 1 kap. 4§
biobankslagen skulle std kvar oférindrad. Om subsidiaritetsbestim-
melsen upphivs blir detta, genom biobankslagens hogre specialise-
ringsgrad, tydligt.

I vir analys bor vi dock inte bara beakta redan existerande be-
stimmelser 1 andra lagar, utan dven ta stillning till hur undantags-
regeln ska forhilla sig till eventuella framtida avvikande regleringar
med overlappande tillimpningsomriden. Eftersom den regel vi fore-
slar dr specifik och speciellt framtagen for biobanker, bér den tillim-
pas utan hinder av andra, mer generella bestimmelser. Detta dr ocksd
vad som giller enligt stadgade tolkningsprinciper. For tydlighetens

? Zeteo, kommentar till FB 6 kap. 11 §. Se dv. prop. 2001/02:44, s. 41.
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skull anser vi dock att biobankslagen bor formuleras s att det
klargors.

Vi foreslar alltsd att det ska anges 1 biobankslagen att undantags-
regeln om insamlande och bevarande av prover frin barn utan vird-
nadshavarens samtycke ska ha féretride framfoér bestimmelser i
annan lag.
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15 Tillgang till prover och uppgifter
for forskning

15.1 Sammanfattning av vart forslag

Utredningen foreslar att uppgifter om prover som tagits i sam-
band med vard och behandling och lagrats 1 laboratorieinforma-
tionssystem ska goras tillgingliga f6r virdgivare och nds genom
direktitkomst i system fér sammanhillen journalféring enligt
6 kap. Patientdatalagen (208:355), PDL, for de indamdl som anges
av 2 kap. 4 § forsta stycket 1-3 PDL. Vidare féreslds uppgifterna
tillgingliggoras for patienter 1 enlighet med vad som giller 1
5 kap. 5 § PDL.

Den myndighet regeringen bestimmer ska utse en person-
uppgiftsansvarig for dvergripande frigor om tekniska och orga-
nisatoriska sikerhetsdtgirder vid sammanhillen journalféring av
uppgifter om prov, enligt 6 kap. 6 § PDL.

For forskning kriivs en etikprovning enligt Lag (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser minniskor (etikprévnings-
lagen). Prover fir endast samlas in och bevaras i en biobank for
indamal som avser forskning om insamlingen och bevarandet av
prover och kinsliga personuppgifter har provats och godkints av
en etikprévningsnimnd enligt etikpréovningslagen. Samma regler
giller for redan insamlade prover om indamalet indras.

15.1.1 Bakgrunden

Inom hilso- och sjukvirden méter en patient ofta flera olika vird-
givare som samarbetar 1 virdprocesser, dvs. frin symptom, diagnos,
behandling till uppfoljning. En férutsittning for en god vard ir att
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hilso- och sjukvarden har tillgdng till all den information som be-
hévs for en patientsidker vird. Det ir dirfor viktigt att mojligheten
att tillgingliggdra uppgifter mellan virdgivare ir god. Det dr sam-
tidigt viktigt att ta hinsyn till den enskildas ritt till skydd av den
personliga integriteten och sjilvbestimmande.

Vérden behover kontinuerligt utvecklas och forbittras for att méta
patienternas och allminhetens behov. For att uppnd detta behovs
forskning och innovation inom hilsa och lifescience. En forutsitt-
ning f6r att kunna bedriva forskning och innovation ir tillgdng till
prover i kombination med olika registerdata, t.ex. befolkningsbase-
rade register. Sverige harvirldsunika mojligheter till forskning p& bio-
banker och registerdata som 1 sin tur kan stirka Sveriges konkurrens-
kraft internationellt. Dirfér dr det viktigt att mojliggora tillgdng till
prover f6r forskning och innovation samtidigt som skyddet f6r den
personliga integriteten och sjilvbestimmandet sikras.

I virt uppdrag ska vi underséka och med beaktande av data-
skyddsforordningen foresla:

1. Hur uppgifter om biobanksprover, inklusive tillhérande person-
uppgifter, kan goras tillgingliga for virdgivare genom direktit-
komst for de indamal som anges av 2 kap. 4 § forsta stycket 1-3
patientdatalagen som bland annat handlar om upprittande av
dokumentation som behévs 1 och f6r virden av patienter m.m.
eller genom s.k. sammanhllen journalféring enligt 6 kap. patient-
datalagen,

2. Hur uppgifter kan goras tillgingliga f6r berérda myndigheter,
t.ex. nir uppgifter behdvs for att sikerstilla sparbarhet, och

3. Hur bestimmelserna i biobankslagen eller den nya lagstiftning som
utredningen foresldr kan stédja och underlitta samarbetet mellan
olika virdgivare 1 virden av enskilda, men dven underlitta anvind-
ningen av prover med tillhérande personuppgifter i forskningen.

15.2 Tillgang till prover och patientuppgifter
for vardgivare

Prov som tas 1 virden utgdr underlag fér diagnos, vird och behand-
ling samt uppfoljning. Vissa av dessa prov sparas i en biobank hos
vardgivaren. Av de prov som sparas i landstingen och regionerna
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sparas merparten for indaméilet vird och behandling (ca 95 %). Vid
vird av patienter finns det en lagstadgad skyldighet att féra journal.'
Information om prover som tas i samband med patienters vird och
behandling utgér dirfor integrerade delar av patientjournaler. En
patientjournal definieras som en eller flera journalhandlingar som ror
en och samma patient.” Information om prover, utférda analyser,
analyssvar och diagnos lagras 1 biobankens laboratorieinformations-
system (LIS). Uppgifterna i LIS ir en journalhandling och ingdr i
patientjournalen.

Mot bakgrund av 6kad patientrérlighet, 6kad samverkan och spe-
cialisering inom sjukvirden samt mojligheter {6r patienter att fritt
vilja offentligt finansierad vird, blir journalinformation alltmer frag-
mentiserad. Behandlande virdpersonal som soker information om
enskilda patienters tidigare prover, analyssvar och diagnos har i dag
svarigheter att hitta samlad information om enskilda patienter. Att
kunna hitta tidigare prov och information om utférda analyser, analys-
svar samt diagnos kan ha stor betydelse 1 ett virdsammanhang av en
enskild individ eller dess familjemedlemmar. Exempelvis om det upp-
stdr en frdga om huruvida en terkommande sjukdomsbild utgérs av
samma tillstind som 1 den primira fasen eller om det ir en ny lik-
nande sjukdom. Denna information ir av stort virde vid minga sjuk-
domar — sivil vid akuta som kroniska tillstind som vid irftliga sjuk-
domar. Detta giller exempelvis hjirt-kirlsjukdomar, lungsjukdomar,
diabetes, cancersjukdomar, rorelseorganens sjukdomar, immunbrist-
sjukdomar och infektionssjukdomar. Tillgdng till provsvar inklusive
genetiska avvikelser mojliggér jimférelser mellan provtagningar och
att patienterna far tillgdng till aktuella individanpassade behandlings-
metoder som stindigt utvecklas. I de fall patienten virdats hos samma
vardgivare gir det snabbt och ir relativt okomplicerat att via lokala
journalsystem (inkluderande LIS) kunna séka fram de uppgifter som
behovs for fortsatt utredning. Hir f6ljer ndgra exempel pd konsekven-
ser ndr prov inte gir att spdra pd ett indamalsenligt sitt: 1) En pato-
log inom ett landsting ska stilla diagnos pd en nyinkommen lymf-
korteltumor och pd remissen str det att patienten tidigare ir behand-
lad f6r cancer i urinbldsan. I den aktuella virdgivarens datasystem
finns det inte nigon tidigare tumor registrerad och remitterande

'3 kap. 1 § Patientdatalag.
21 kap. 3 § Patientdatalag.
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likare har inte angett om vad det var for slags tumor eller var den
behandlades. 2) Ett nytt prov kommer frin patient som har miss-
tinkt &terfall av tjocktarmscancer. Den behandling som tidigare fitt
genomfoérdes pd ett annat sjukhus och gav god effekt. Ny behand-
ling kommer att ges med ett likemedel som endast har effekt man
kan pdvisa att en specifik gen pd tuméren har en avvikelse. Det nya
provet ir for litet och bevarat med en metod som gér att det inte gir
att gora den genetiska analysen. Tillgdng till fryst ursprungsmaterial
ir dirfor nodvindigt och kan finnas hos en annan huvudman i
Sverige. 3) Patient overfors till sjukhus f6r vidare handliggning och
behandling av cancer som kriver specifik expertis. For att kunna be-
sluta om behandling 1 samrdd mellan flera discipliner behéver man
veta hur provet beretts vid sjukhuset som stillt den initiala diagnos-
en for att patienten ska {3 ritt utredning och behandling.

Sammanfattningsvis ser utredningen att det finns det ett stort
virde 1 att virdgivare ska kunna lokalisera sparade prov hos andra
vardgivare och att dagens system ir alltfér komplicerat och har nega-
tiva konsekvenser {or patienter som behandlas hos flera virdgivare.
Det idr angeliget att kunna spéra tidigare prov si det kommer till
nytta f6r patienten och dven f6r att undvika onédiga provtagningar.
Aven om det idag rent praktiskt gir att 16sa s ir det dock in-
effektivt, resurskrivande, administrativt komplicerat och paverkar
tiden for patienter att {3 ritt diagnos och adekvat vrd.

15.2.1 Patientdatalagen

Patientdatalagen (208:355) PDL innebir att personuppgifter fir be-
handlas inom hilso- och sjukvirden med syftet att 1 forsta hand att
bidra till en god och siker vird av patienten. I 6 kap. i PDL anges
bestimmelser om direktdtkomst till andra virdgivares uppgifter om
patienter genom sammanhillen journalféring. Med sammanhéllen
journalféring avses ett elektroniskt system som gor det mojligt for
vardgivare att fi direktdtkomst till personuppgifter hos en annan
virdgivare.

Enligt 6 kap. 1§ fir en virdgivare ha direktdtkomst till person-
uppgifter som behandlas av andra virdgivare f6r indamailen att full-
gora de skyldigheter som anges 1 3 kap. patientdatalagen (bland annat
for att bidra till en god och siker vird av patienten), uppritta annan
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dokumentation som behévs i och fér virden av patienter och upp-
ritta annan administration som rér patienter och som syftar till att
ge vard 1 enskilda fall eller som annars féranleds av vird 1 enskilda
fall. Forutsittningar for direktdtkomst anges i 6 kap. 2 § och inne-
bir bland annat att om en patient motsitter sig det s& far enbart upp-
gift om att det finns spirrade uppgifter om en patient samt uppgift
om vilken virdgivare som har spirrat uppgifterna fir goras tillging-
liga f6r andra virdgivare genom sammanhéllen journalforing.

Vidare innebir det att innan uppgifter om en patient gors till-
gingliga for andra virdgivare genom sammanhllen journalféring, ska
patienten informeras om vad den sammanhéllna journalféringen inne-
bir och om att patienten kan motsitta sig att andra uppgifter in
dem som anges 1 andra stycket gors tillgingliga f6r andra virdgivare
genom sammanhdllen journalforing.

Om en patient motsitter sig att andra uppgifter in dem som anges
1 andra stycket gors tillgingliga f6r andra virdgivare genom sam-
manhdllen journalféring ska uppgifterna genast spirras. Vardnads-
havaren till ett barn kan dock inte spirra uppgifter om barnet. En
patient kan nir som helst begira att den vdrdgivare som har spirrat
uppgifterna hiver spirren.

Ospirrade uppgifter om patienten ska goras tillgingliga for de
vardgivare som ir anslutna till systemet med sammanhillen journal-
foring.

I 6 kap. 3 § anges att for att en virdgivare ska fi behandla upp-
gifter som en annan vardgivare gjort tillgingliga i systemet med sam-
manhdllen journalféring krivs att, 1. uppgifterna ror en patient som
det finns en aktuell patientrelation med, 2. uppgifterna kan antas ha
betydelse for att forebygga, utreda eller behandla sjukdomar och
skador hos patienten inom hilso- och sjukvirden, och 3. patienten
samtycker till det.

Nir patienten inte endast tillfilligt saknar f6rmiga att limna ett
informerat samtycke, ska patientens instillning klarliggas s ldngt det
ir mojligt. Direktdtkomst fir dd ske om det inte finns anledning att
anta att patienten skulle ha motsatt sig personuppgiftsbehandlingen
(6kap 2 a § PDL). Vidare, behandlas s kallad néddtkomst till andra
virdgivares ospirrade uppgifter 1 6 kap. 4 § PDL.

Virdgivaren fir iven behandla sidana uppgifter om 1. Uppgift-

erna ror en patient som det finns eller har funnits en patientrelation
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med, 2. uppgifterna kan antas ha betydelse f6r att utfirda sidant
intyg som avses 1 3 kap. 16 §, och 3. patienten samtycker till det.

15.2.2 I°-\tgéirder for battre tillgang till prover och uppgifter
for vard och behandling

Landstingen och regionerna héller pd att bygga upp ett IT-system,
kallat Svenska biobanksregistret, for att férenkla den fysiska sparbar-
heten av biobanksprov vid 3tertagande av samtycke och for vard- och
forskningsindamal (se nirmare beskrivning i kapitel 12). Vidare har
landstingen och regionerna i varje sjukvirdsregion inrittat Regionala
biobankscentra (RBC) bl.a. f6r att bistd respektive sjukvirdsregion
med kompetens och resurser att inféra och hantera Svenska bio-
banksregistret. Den administrativa hanteringen kompliceras av att
varje biobankshuvudman ir personuppgiftsansvarig, vilket betyder
att varje huvudman sjilv miste besluta om ett eventuellt utlimnande
av uppgifter. Registerforskningsutredningen féreslog i sitt betin-
kande (Unik kunskap genom registerforskning, SOU 2014:45) att
Svenska biobanksregistret skulle goéras om till ett Nationellt bio-
banksregister med Socialstyrelsen som personuppgiftsansvarig. Det
finns flera fordelar med att Socialstyrelsen ir registerhdllare for det
Nationella biobanksregistret nir det giller indamalet forskning och
dven for att en individ ska kunna {3 registerutdrag. Dock ir det inte
indamilsenligt att Socialstyrelsen ska tillhanda virden med upp-
gifter for relaterade till vird och behandling.

Utredningen foreslar i stillet att uppgifter om prover som tagits
1 samband med vird och behandling och lagrats 1 LIS ska géras till-
gingliga for virdgivare och nds genom direktdtkomst 1 system for
sammanhillen journalféring enligt 6 kap. PDL, {6r de indamal som
anges av 2 kap. 4 § forsta stycket 1-3 PDL. Personuppgiftsansvaret
ir tudelat 1 sddana system; dels avseende tillgingliggérande av upp-
gifter och dels vid den direktdtkomst som sker (2 kap. 6 § PDL). Det
IT-system som dr under uppbyggnad 1 landstingen och regionerna,
kallat Svenska biobanksregistret, ir en mojlig teknisk 16sning for
direktitkomst, dels f6r virdgivare f6r virdindamal, och dels f6r en-
skilda patienters direktdtkomst till egna uppgifter. Om man 1 ett vird-
sammanhang behéver uppgifter om familjemedlemmars prover kan
dock detta inte ske genom direktitkomst, utan genom ett si kallat
utlimnande och enligt de regler som giller for detta.
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For att pd ett sikert sitt kunna forvalta, driva och tilldela be-
horigheter féresldr utredningen att det ska inféras en bestimmelse 1
biobankslagen att regeringen eller den myndighet regeringen bestim-
mer ska utse en personuppgiftsansvarig f6r évergripande frigor om
tekniska och organisatoriska sikerhetsitgirder vid sammanhillen
journalféring av uppgifter om prov, enligt 6 kap. 6 § PDL.

15.2.3 Samtycke

En patient ska, enligt PDL 6 kap., f information om sammanhillen
journalféring och har ritt att motsitta sig detta. Om s3 sker ska vard-
givaren tillse att uppgifterna genast spirras for andra virdgivares
dtkomst. Information om att uppgifter om att prov, analys och dia-
gnostik av prov kan tillgingliggoras via sammanhillen journalféring
ska sdlunda limnas till patienterna och systemet behéver konstru-
eras si att uppgifterna, pd patientens begiran, direkt kan spirras for
andra vardgivare.

Specificerade uppgifter kan goras tillgingliga f6r forskning och
for provgivare via registerutdrag genom att de dverfors till ett natio-
nellt biobanksregister med en utsedd myndighet som personupp-
giftsansvarig (se kapitel 12). Dirigenom uppnis flera fordelar; gjorda
investeringar kan utnyttjas, tickningsgraden 6kar och bide virdens
och forskningens behov kan tillgodoses. Utredningen kan inte se
ndgot hinder mot att landstingens och regionernas IT-system, kallat
Svenska biobanksregistret och som kan anvindas f6r syftet samman-
hillen journalféring, dverfér den ospirrade information som ska 6ver-
foras till ett lagreglerat nationellt biobanksregister. For att uppgifter
ur det nationella biobanksregistret ska 8 anvindas 1 forskning krivs
ett godkinnande frin en regional etikprévningsnimnd enligt etik-
provningslagen. I etikprovningslagen 13 § samt 16-22 §§ finns be-
stimmelser om samtycke och den regionala etikprévningsnimnden
beslutar om samtycket och hur det ska inhimtas fér det specifika
forskningsprojektet. Vidare finns 1 Offentlighets- och sekretesslag
(2009:400) OSL sekretessbestimmelser som reglerar hus informa-
tion 1 ett nationellt biobanksregistret kan limnas ut. Utredningsfér-
slaget innebir att patienten eller provgivaren ska fi information om
att uppgifterna om prov som limnas inom hilso- och sjukvirden for
vardindamdl kan kommas att anvindas i forskning efter ett god-
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kinnande av en regional etikprévningsnimnd och efter gillande sekre-
tessregler. Provgivaren ska ha ritt att motsitta sig 6verforing till det
nationella registret (se vidare kapitel 12).

15.3 Tillgang till prover och patientuppgifter
for andra myndigheter

Tillgingliggdrande av prov och uppgifter for framtagande av sta-
tistik och forskning via ett nationellt register dver prov, identifikation
av avlidna, utredning av brott och faderskapsutredningar behandlas
1 kapitel 12, 19, 23 och 24.

15.4 Tillgang till prover och patientuppgifter
for forskning

I Sverige finns en ling tradition av att anvinda biobanksprover i
medicinsk forskning. Det handlar frimst om sddana biobanksprover
som ir insamlade for vird och behandling, fér forskningsindamal
samt for kliniska prévningar. Forskning pd biobanksprov har lett till
ny kunskap om orsaker till sjukdomar, férbittrad diagnostik och
diagnosklassifikationer, férbittrade och skriddarsydda behandlingar,
nya likemedel och vacciner m.m. Nya genombrott har stor betydelse
for bade patienters 6verlevnad och livskvalitet liksom f6r samhillet.

Forskningen kan baseras pd analyser av befintliga prov, tidigare
insamlade prov f6r virdindamal eller pd nya prover insamlade for
det specifika forskningsprojektet. I exempelvis cancerstudier dr be-
fintliga prover insamlade av hilso- och sjukvirden avgorande bide
for att beddma om en patient kan inkluderas i en klinisk prévning,
men dven for att ta fram kunskap om sjukdomen, férbittra diagnostik
och hitta nya och férbittrade och mer individanpassade behandling-
ar. I studier dir personer foljs upp under lingre tid sker en konti-
nuerlig insamling av prov och studierna omfattar 1 vissa fall ett
stort antal individer, sdvil patienter som frivilliga f6rsékspersoner.
I kliniska prévningar som bedrivs pd uppdrag av féretag eller forsk-
ningsinstitutioner sparas prov for specifika analyser. Exempel pd
biobanker kopplade till stora undersékningsgrupper med befintliga
och/eller nyinsamlade prover ir Twillingregistret, som startades 1
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bérjan av 1960-talet for studier av hur arv och miljo paverkar hilsa,
Kvinnostudien 1 Géteborg, som f6ljde 1462 kvinnor som rekrytera-
des 1968-69, the Northern Sweden Health and Disease Study som star-
tades pd 1980-talet, med blodprover donerade fér forskning frin
1 dag ca 160 000 personer frin Norr- och Visterbotten, Malmd Kost
Cancer med prov och data frin ca 28 000 personer samlades under
1990-talet, med flera uppféljande studier pd originaldeltagare samt
barn och barnbarn, samt inom barnonkologin och reumatologin
dir information 1 nationella kvalitetsregister sammankopplats med
sparade prov 1 biobanker. P4 senare ir har ytterligare biobanker f6r
forskning med stor potential skapats i Sverige, exempelvis U-Can
och ScanB for forskning inom cancer, Scapis och kvalitetsregistret
SWEDEbeart f6r hjirt- och kirlsjukdomar, ANDIS fér forskning
om diabetes m.1l.

15.4.1 Exempel pa nyttan av tillgang till sparade prover

Inom cancerforskning har sparade prover méjliggjort att cancervard-
en har kunnat utvecklas avsevirt t.ex. genom att bittre kunna karak-
tirisera olika cancertumérer och ta reda pd hur detta paverkar prognos
och behov av behandling. Detta har, 1 sin tur, mojliggjort forbittrad
diagnostik och framtagandet av nya likemedel och behandlingar som
individanpassas. Genom att jimféra sparade prov som samlats in
vid gynekologiska hilsokontroller for livmoderhalscancer har jim-
forelser kunnat goras med friska individer och samband hittats
mellan vissa HPV-virus och cancer. Resultaten av detta har lett till
utveckling av det HPV-vaccin som numera ingdr 1 barnvaccinations-
programmet. Biobanksforskning har ocksé bidragit till utveckling av
att identifiera specifika sjukdomstillstdnd genom att stilla sikrare
diagnoser samt har lett till utveckling av nya likemedel och mer indi-
vidanpassade behandlingar for patienter med reumatiska sjukdomar.
Analys av sparade prov ger ocksd en helt unik méjlighet att kunna
studera orsaker till sjukdomars uppkomst dd man kan félja forlopp
hos minniskor som tidigare varit friska och som sedan insjuknat.
S&dan kunskap mojliggdr fortsatt forskning och att det blir méjligt
att hitta sjukdom tidigare genom screening, lindra sjukdomseffekter,
bromsa forloppet eller i bista fall hindra sjukdomsuppkomst.
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Resultaten ir en effekt av den kompetens som finns hos vérd-
givare, forskningsinstitutioner och féretag att samla data och prov pd
ett sikert vis och att med ritt tekniker analysera prover och infor-
mation och ur detta utvinna ny kunskap. En nédvindig férutsittning
ir ocksd att det finns en hogkvalitativ och effektiv infrastruktur fér
insamling och hantering av prover med kind kvalitet och data och att
det med hjilp av personnummer gir att koppla registerdata, patient-
journaler och prover frin sjukvirden, eller frdn studiegrupper for
forskningsindamal.

15.4.2 Modjliggora forskning och samtidigt sdkerstélla
provgivarens sjalvbestimmande och integritet

En forutsittning for att mojliggéra och fortsitta frimja Sveriges
unika forskningsméjligheter och nyttiggérande av resultat ir att det
finns ett stort foértroende frin provgivare och patienter for sdvil
virden som for forskningen och ocksd en vilja att medverka i studier
till egen eller andras nytta. Provgivarens sikerhet och provgivarens
integritet och sjilvbestimmande miste sikerstills. For att uppnd en
balans mellan integritetsskydd och tillgingliggdrande finns det ett
antal grundliggande utgdngspunkter; att klargéra ansvar for prov,
vilken sikerhet som ska finnas kring prov, villkor fér att i forska
pa prov, skicka prov for analys eller utlimna prov samt klargéra vad
giller for information och samtycke och ritt till dtertagande av sam-
tycke. Genom att uppgifter kan limnas ut fr@n ett nationellt bio-
banksregister (se kapitel 12), som skyddas av statistiksekretessen, ger
det mojligheter att limna ut pseudonymiserade data till forskare och
samkora denna med information frin med andra register. Detta ger
1 sin tur stérre mojligheter att besvara viktiga forskningsfrigor med
hogre kvalitet som gagnar sdvil forskningen som patienterna och
samhillet.

15.4.3 Ansvar

En grundférutsittning {6r att identifierbara prover i en biobank ska
behandlas enligt biobankslagen ir att alla biobanksprov inrittas 1 en
biobank, att det finns en ansvarig huvudman fér biobanken, dvs. en
juridiskt ansvarig person som ir ansvarig for att se till att det finns
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forutsittningar for att lagens krav ska kunna uppfyllas 1 verksam-
heten, samt att huvudmannen utser en ansvarig f6r biobanken som
ska leda verksamheten i enlighet med lagens krav och ska se till att
det finns en fortlopande kontroll av att biobankslagen {6ljs. Se vidare
kapitel 10 (Inrittande och huvudman).

Vidare regleras personuppgiftsansvaret f6r information om prover
1 biobank av personuppgiftslagen (1998:204) och PDL. Den 25 maj
2018 ersitts personuppgiftslagen av Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv
95/46/EG (dataskyddsforordningen). Dessa lagar reglerar ansvar for
personuppgiftsbehandling, sdsom exempelvis tillgingliggérande av
uppgifter for direktitkomst, utsékning eller beslut om utlimnande
av uppgifter. Viss personuppgiftsbehandling — exempelvis utlimnan-
de, kompliceras 1 dag av ett utspritt personuppgiftsansvar. Ett mer
samlat personuppgiftsansvar kan enligt utredningens uppfattning pd
ett bittre sitt sikerstilla provgivarens rittigheter och sikerhet.

15.4.4 Sikerhet

Det behovs ett skydd och en limplig sikerhet kring prov och till-
hérande information bland annat s8 att proven och uppgifterna inte
skadas eller felaktigt forstors och att de enbart behandlas av dem
med behorighet samt att proverna pseudonymiseras vid utlimnande.
Se vidare kapitel 10 (Inrittande och huvudman) och kapitel 16
(Utlimnande).

15.4.5 Etikprovning

For att sirskilda kategorier av personuppgifter, sisom genetiska eller
biometriska uppgifter eller uppgifter om hilsa, ska fi anvindas for
forskningsindamail krivs enligt dataskyddsférordningen en sirskild
skyddsatgird (Artikel 9.2 i dataskyddsférordningen). For att identi-
fierbara prov, ur vilken ny information om en individ, dennes sjuk-
dom eller dennes genetiska sliktingar, kan utvinnas, beh6vs dirmed
en sirskild skyddsdtgird. Enligt dagens regelverk ir en grundférut-
sittning for att identifierbara prover ska fd anvindas i forskning ett
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godkinnande frin en etikprévningsnimnd enligt lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser minniskor (etikprévnings-
lagen). Den etiska prévningen innebir dven en prévning av om be-
handling av personuppgifter i projektet enligt personuppgiftslagens
(1998:204) bestimmelser och efter ikrafttridandet av dataskydds-
férordningen bestimmelserna i Artikel 9 enligt dataskyddsférord-
ningen. Forskningsdatautredningen foreslog 1 sitt delbetinkande
(Personuppgiftsbehandling f6r forskningsindamil SOU 2017:50)
att sddana sirskilda kategorier av personuppgifter fdr behandlas med
stod av artikel 9.2 j 1 dataskyddsférordningen om behandlingen ir
nddvindig for forskningsindamal och om behandlingen har godkints
enligt lagen om etikprévning av forskning som avser minniskor.
Vidare, efter ikrafttridandet av Europaparlamentets och ridets for-
ordning (EU) nr 536/2014 om kliniska prévningar av humanlike-
medel (EU-férordning om kliniska likemedelsprévningar) ska etik-
provning av kliniska prévningar av humanlikemedel ske enligt den
svenska regleringen av den forordningen.

Utredningen féresldr att prover endast fir samlas in och bevaras
vid en biobank fér indamil som avser forskning om insamlingen
och bevarandet av prover och kinsliga personuppgifter har prévats
och godkints av en etikprévningsnimnd enligt etikprévningslagen.
Samma regler ska gilla redan insamlade prover om indamalet dndras.

15.4.6 Information och samtycke

For att identifierbara prover och tillhérande personuppgifter ska
fa anvindas 1 forskning krivs enligt dataskyddsfoérordningen en
rittslig grund och sikerhetsitgirder. Forskningsdatautredningens
(SOU 2017:50) anfor att de rittsliga grunder som framfér allt kan
komma ifrdga for forskningsindamal ir samtycke enligt artikel 6.1 a,
nddvindig behandling for att utféra en uppgift av allmint intresse
enligt artikel 6.1 e och (f6r privata aktdrer) intresseavvigning enligt
artikel 6.1 f. Forskningsdatautredningens foreslar att det infors en
bestimmelse i en forskningsdatalag som méjliggor for savil offent-
liga som privata forskningsaktorer att tillimpa den rittsliga grunden
uppgift av allmint intresse enligt artikel 6.1 e 1 dataskyddsférord-
ningen f6ér behandling av personuppgifter fér forskningsindamal.
Nir det giller behandling av kiinsliga personuppgifter ir Forsknings-
datautredningens bedémning att det med utgingspunkt i artikel 9.2 a
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1 dataskyddsférordningen ir mojligt att behandla kinsliga person-
uppgifter for forskningsindamal med samtycke som rittslig grund
nir samtycke foreligger tillsammans med godkinnande efter etikprév-
ning enligt etikprévningslagen. Nir prov tas specifikt f6r indamaélet
forskning krivs sdlunda normalt bide ett samtycke och en godkind
etikprovning enligt etikprovningslagen. Se dven kapitel 13 (Samtycke
och Information).

Vir bedémning ir att for prover som samlas in och bevaras for
forskning ska samtycke inhimtas i den ordning och den utstrick-
ning som anges 1 etikprovningslagen.

Atertagande av samtycke

For att sikra integritet och sjilvbestimmande ir det viktigt att prov-
givaren ges rittighet att dterta samtycke eller begrinsa det. Sidana
rittigheter beskrivs ocks de 1 dataskyddstorordningen. Utredningen
foreslar att provgivare nir som helst ska ha ritt att anmiila att ett
insamlat prov ska forstéras eller endast anvindas f6r vissa indamal.
Se kapitel 13 (Samtycke och Information).

15.4.7 Nytt dndamal
Behandling av prov och tillbérande personuppgifter

Det ir viktigt att prover inte anvinds f6r ett annat indamal och pa
ett annat vis dn provgivaren informerats utan en ny prévning av en
etikprovningsnimnd. Utredningen foresldr dirmed att prover som
finns bevarade i en biobank och som tidigare insamlats, exempelvis
for indamalet vird och behandling eller for ett tidigare forsknings-
projekt, enbart fir anvindas for ett nytt forskningsindamal om det
nya indamaélet har provats och godkints av en etikprévningsnimnd
enligt etikprévningslagen.

Information och samtycke

Samtycke till att prover anvinds for ett nytt indamél som avser forsk-
ning ska inhimtas i den ordning och den utstrickning som anges 1
etikprovningslagen. Detta giller dven prov som har samlats in frin
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en avliden eller frin en provgivare som direfter har avlidit. Se dven
kapitel 13 (Samtycke och Information).

15.5 Sparbarhet och transparens
15.5.1 Nationellt register

For att hitta prov som kan vara aktuella i forskning féreslds ett natio-
nellt biobanksregister vid Socialstyrelsen (se kapitel 12. Sparbarhet).
Utredningen ser att det finnas annan infrastruktur kopplat till hilso-
och sjukvirden med synergieffekter till ett nationellt biobanksregister
varfér det eventuellt skulle behéva utredas vidare om en sirskild
myndighet for hilso- och sjukvirdens infrastruktur skulle behéva
inrittas.

15.5.2 Register éver provsamlingar

For att identifiera befintliga forskningsprovsamlingar féreslds att
huvudminnen for forskningsprovsamlingar, ska registrera dessa prov-
samlingar 1 en offentlig databas. Se kapitel 12 (Sparbarhet).

15.5.3 Koppla prover och information

For att identifiera provgivare eller patienter som kan inkluderas i
forskningsstudier och som kriver koppling av provinformation frin
ett nationellt biobanksregister med information frén andra register
foreslds sirskilda sekretessbestimmelser f6r nationella biobanks-
registret. Se kapitel 12 (Sparbarhet).

15.6 Vardens infrastrukturer och en nationell
samtyckestjanst

En insikt vi fitt 1 v3rt utredningarbete ir att komplexiteten kring
virdens infrastrukturer piverkar mojligheten att nyttja biobanker
pd ett indamalsenligt sitt for olika dndamal. Det finns flera skal tll
detta, sdsom att de medicinska framstegen gjort att vi i dag har mojlig-
het att stilla fler diagnoser och underdiagnoser dir adekvat vird av
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patienter ofta kriver avancerade och specifika metoder anpassade
efter individens forutsittningar. Vidare krivs en siker vird vilket
bland annat betyder att individens vird behéver kunna foljas via
vdrdens olika it system som hanterar information om olika delar av
en patients vird. For att bibehdlla en siker vird behovs ocksd kva-
litetssikring och utbildning vilket dven de har specifika processer.
Dessutom krivs, for att virden ska kunna utvecklas, forskning och
utveckling som en integrerad del 1 virdens strukturer. Detta skapar
ytterligare krav pd virdens infrastrukturer. I detta finns ocksd patien-
ten och dennes behov av information och kunna medverka till sin
egen vird och behandling. Komplexiteten 6kar med anledning av
ménga huvudmin som anvinder olika system och medborgarnas ror-
lighet. Stora delar av virt utredningsuppdrag handlar om vérdens
infrastrukturer och samordning av denna, och vi har ocksd limnat
flera forslag gillande insamling av och tillgdng till prov, informa-
tion om prov fér vird och forskning, sammanhillen journalféring,
nationellt biobanksregister, koppling mellan nationellt register och
prov 1 biobanker mm. Vi ser dven ett behov som ligger utanfér ut-
redningen di det inte enbart omfattar prov och foreslir dirmed att
det bor utredas vidare huruvida en nationell samtyckestjinst for de
patienter som vill kunna ta stillning till om deras prover kan anvin-
das for bade vérd och behandling samt f6r forskning. Se kapitel 13
(Samtycke och Information).

15.7 Sammanfattning av vara férslag

Utredningen féreslar att virdgivare f6r vdrd och behandlingsinda-
mal av en patient ska kunna lokalisera sparade prov hos andra vird-
givare och ta del av information om vilka analyser och undersékningar
som dir gjorts och resultatet av dessa samt vilken diagnos som stillts.
Detta genom att journaluppgifter om prover som tagits i samband
med vird och behandling och lagrats i LIS ska goras tillgingliga for
virdgivare och nds genom direktdtkomst i system fér sammanhdllen
journalféring enligt 6 kap. patientdatalagen, for de indamal som anges
av 2 kap. 4 § forsta stycket 1-3 PDL. P4 samma sitt foreslds upp-
gifterna tillgingliggéras for patienter i enlighet med vad som giller
1 5 kap. 5§ PDL. Utredningen féresldr dven att det ska inforas en
bestimmelse 1 biobankslagen att regeringen eller den myndighet
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regeringen bestimmer ska utse en personuppgiftsansvarig for éver-
gripande frigor om tekniska och organisatoriska sikerhetstgirder
vid sammanhillen journalféring av uppgifter om prov, enligt 6 kap.
6 § PDL. Det IT-system som landstingen och regionerna bygger,
kallat Svenska biobanksregistret, ir en mojlig teknisk 16sning for
direktdtkomst, dels for virdgivare for vrdindamal, och dels f6r en-
skilda patienters direktdtkomst till egna uppgifter.

Nir det giller att tillgingliggora prover for forskning foreslar
utredningen att prover enbart fir samlas in och bevaras vid en bio-
bank for indamal som avser forskning om insamlingen och bevaran-
det av prover och kinsliga personuppgifter har provats och godkints
av en etikprovningsnimnd. P4 samma vis giller f6r redan insamlade
prover om indamélet dndras.
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16 Tillgangliggbrande av prover
och uppgifter

16.1 Sammanfattning av vart forslag

Prover i en biobank kan efter beslut av biobanksansvarig till-
gingliggoras f6r andra huvudmin genom utlimnande eller genom
att de skickas for en specifik dtgird. Prover 1 en biobank kan ocksd
tillgingliggoras for andra huvudmin genom att biobanken eller
del av biobank dverldts.

Utredningen foreslar att:

— det generella férbudet mot att férvara prover utomlands tas
bort.

— det generella kravet pd att prov ska dterlimnas eller férstoras
nir de inte lingre behovs f6r det indamil for vilket de utlim-
nades eller skickades ska tas bort och ersittas av specifika vill-
kor som ska gilla nir prov skickas fér en specifik dtgird.

— Prover ur en biobank som ir kopplade till proverna fir endast
tillgingliggoras for juridiska personer.

— Tillgingliggérande av prover eller uppgifter kopplade till pro-
verna far inte ske i strid med dataskyddstérordningens bestim-
melser.

— Prover ur en biobank som limnas ut eller skickas f6r en dtgird
som utgdr forskning eller klinisk prévning ska vara pseudo-
nymiserade, om inte detta hindrar att indamaélet med tillginglig-
gorandet uppfylls. Prover i en provsamling som 6verldts och
prover ur en biobank som skickas for en annan 4tgird in forsk-
ning eller klinisk prévning ska vara kodade, om inte detta
hindrar att indamé&let med tillgingliggérandet uppftylls.
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— Om en provgivares personuppgifter tillgingliggdrs samtidigt
som ett kodat eller pseudonymiserat prov frdn denne, ska de
limnas ut pd ett sidant sitt att personuppgifterna inte kan
kopplas samman med provet.

— Om patienten, eller den som kan ta stillning fér patientens rik-
ning, samtycker till det, ska en journalhandling inom enskild
hilso- och sjukvard som roér en viss patient tillgingliggéras
for den som fitt tillgdng till ett kodat eller pseudonymiserat
prov frin patienten.

— Prover ur en biobank fir inte tillgingliggoras 1 vinstsyfte.

Utlimnande:

Prover som utlimnas upphér att vara en del av den biobank de
limnas ut frn. Proverna bildar en ny biobank eller blir en del av
en befintlig biobank hos mottagaren. Utlimnande av prov kan en-
bart ske till en huvudman som har en biobank i Sverige.

Skicka for en specifik atgird:

Prover som skickas till en annan juridisk person for att en viss
tgird ska utforas, upphor inte att ingd i den biobank eller den
biobanks register som de skickades frén. Nir ett prov skickas
for en viss dtgird, ska den biobank som skickar provet:

1. uppritta ett avtal med mottagaren om vad som ska ske med
provet efter att dtgirden har utforts, och

2. stilla som villkor for tillgingliggrandet

— att ett prov som finns bevarat hos mottagaren ska terlimnas
om biobanken begir det och omedelbart ska férstoras eller, om
det inte dr mojligt att forstora det utan att betydande virden
gdr forlorade, avidentifieras om biobanken begir det, och

— att mottagaren inte anvinder provet eller uppgiften for nigot
annat in det som var indamélet med tillgingliggérandet.
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Omprévning:

— Nir en biobanksansvarig fattat beslut om att prover inte ska
tillgingliggoras enligt en ansékan om uttag eller utlimnande,
kan sokanden begira att stillningstagandet omprévas av huvud-
mannen {ér biobanken.

— Vid ett avslag ska den sokande av biobanksansvarige infor-
meras om sin ritt att f§ ansékan omprévad av huvudmannen
for biobanken.

Overlitelse:
Innebir av en eller flera provsamlingar ur en biobank éverférs
till en biobank 1 Sverige.

— Andamélet f6r en provsamling dndras inte i och med att prov-
samlingen overlats.

— Overlstelse av en fir endast ske om det finns sirskilda skil och
efter tillstdnd frin Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO).

— Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far meddela nirmare foreskrifter om verldtelse av biobanker
och prover.

16.2 Bakgrund

Enligt direktiven ska utredningen analysera och limna férslag om hur
humanbiologiskt material med tillhérande information fir samlas
in, bevaras, anvindas och limnas ut for olika indamal. Utredningen
ska ocksd limna forslag som mojliggor ett 6kat utbyte av biologiskt
material mellan forskningsinstitutioner i Sverige och andra linder
utan att gora avkall pd enskildas personliga integritet och sjilvbestim-
mande. Forslagen till slutbetinkandet ska ocksd vara anpassade till
den dataskyddsférordning som Europaparlamentet och ridet antog
den 27 april 2016.

I utredningsdirektiven till Biobanksutredningen (S 2008:08) samt
till utredningen framhélls att kritik riktats mot att biobankslagen ir
otydlig nir det giller utlimnande av prover till utlandet och verkar be-
grinsande for internationell samverkan. Denna kritik terfinns bland
annat 1 Socialstyrelsens rapport “Socialstyrelsen féljer upp tillimp-
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ningen av biobankslagen” 1 vilken det pétalas brister 1 biobankslagen
bland annat vad giller bestimmelserna om utlimnande av prover till
utlandet. I direktiven f6r denna utredning anges ocks3 att biobanks-
lagen ir svdrtolkad vad avser férvaring och gillande vad som riknas
som férvaring och att detta ska utredas.

I betinkandet ska utredningen, med beaktande av bestimmelser
1 den nya dataskyddsférordningen, limna forslag som innebir att
utlimnande av prover inom och utom Sverige ska kunna ske 1 friare
former men med tydligare krav for utlimnande, analysera och limna
forslag om att personuppgifter ska dverféras i de fall prover limnas
ut till en biobank, och limna férslag som garanterar att prover kan
spéras nir de limnas ut till en ny huvudman.

16.3 Gallande ratt
16.3.1 Regleringen for biobanker

Utlimnande av prover och overldtelse av biobanker regleras 1 4 kap.
1 Lag (2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m. (bio-
bankslagen). Huvuddragen i regleringen ir att det ir den som huvud-
mannen utsett som ansvarig for biobanken som prévar ansékningar
om att {3 tillgdng till prover i biobanken (4 kap. 1§), att proverna
enbart kan utlimnas en ging (4 kap. 2 §), att prover enbart fir goras
tillgingliga f6r mottagare utomlands om en svensk forskningsinsti-
tution inger en ansékan hirom samt att proverna 3terlimnas eller
forstors nir de inte lingre behovs f6r det indamal f6r vilket de lim-
nades ut (4 kap. 3 §) och att proverna normalt ska vara avidentifierade
eller kodade (4 kap. 3 §). Vidare finns regler gillande 6verldtande
(4 kap. 7 §) samt villkor som innebir att prover eller delar av prover
1 biobank inte fir 6verldtas eller limnas ut 1 vinstsyfte (4 kap. 8 §).

Mojligheterna att gora prover tillgingliga f6r utomstiende beror
sdlunda p& om den utlimnande biobanken ir den som samlat in pro-
verna inom sin verksamhet (i praxis benimnd primir provsamling)
eller om den fitt proverna utlimnade till sig av en annan huvudman
(1 praxis benimnd sekundir provsamling). Om prover utlimnas blir
den mottagande biobanken ansvarig huvudman. Enligt nuvarande
lag fir ett prov endast utlimnas en ging och direfter inte limnas
vidare.
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Prover frin bide primira och sekundira provsamlingar fir skickas
for utldtande eller analys. I dessa fall kvarstdr ansvaret hos den ur-
sprungliga huvudmannen. Grundférutsittningarna fér att skicka prov
for ett utlitande eller analys inom eller utom landet ir att det finns
samtycke frin de berérda provgivarna, att proverna ir kodade samt
att de dterlimnas eller f6rstors nir de inte lingre behovs for det dnda-
mél f6r vilket de tillgingliggjordes. Denna bestimmelse kan endast
bli tillimplig for f6ljande fall:

— D4 prover i en biobank som ir avsedd {6r vird- och behandlings-
indamadl limnas till en annan vdrdgivare inom eller utom landet
for utldtande eller analys,

— D4 prover 1 en biobank som anvinds 1 ett forskningsprojekt lim-
nas till en annan enhet f6r forskning inom eller utom landet,

— D4 prover som har limnats ut till ett foretag for klinisk prévning
och som forvaras hos féretaget limnas f6r analys till en annan
enhet inom foretaget eller till ett annat féretag, med vilket avtal
finns gillande analyser, inom eller utom landet.

16.3.2 Utlamnande av prover till mottagare i annat land

Enligt 4 kap. 3 § kan prover limnas ut till mottagare 1 annat land en-
dast for forskningsindama3l. Prov kan ocksd sindas utomlands fér
andra indamadl in forskning under de forutsittningar som giller under
rubriken undantag i biobankslagen 4 kap. 5 § att skicka prover for
utltande och analys m.m. For att prover 1 en biobank i forsknings-
syfte ska f3 limnas till en mottagare i ett annat land krivs att en svensk
forskningsinstitution inger en ansdkan hirom. I lagtexten framgir
inte klart vem denna ansékan ska riktas till, biobanksansvarige eller
etikpréovningsnimnd. I propositionen till biobankslagen (prop.
2001/02:44, kap. 10.9) anges att “For att limna material till en ut-
lindsk forskare krivs att en inhemsk forskningsinstitution inger en
ans6kan hirom och att projektet provats av en forskningsetisk kom-
mitté”. For att kunna fatta beslut om att prover ska {3 limnas ut fér
forskningsindamal krivs enligt 2 kap. 3 § biobankslagen och 6 kap.
3 § Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (SOSFS 2002:11)
om biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m. att detta f6rst provas
och godkinns av en etikprovningsnimnd. I SOSFS 6 kap. 5 § anges
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att biobanksansvarige ska se till att, om proverna ska limnas ut fér
forskningsindamadl till en mottagare i ett annat land enligt 4 kap.
3 § 1 biobankslagen, det finns ett godkinnande frin en nimnd fér
forskningsetik. Detta innebir att det bide krivs ett godkinnande
frin en etikprévningsnimnd for sjilva forskningsstudien och en an-
sokan av en svensk forskningsinstitution till den biobanksansvarige
som ocks3 ska tillse att ett etikgodkinnande finns fér projektet.

Vidare, om denna ansckan beviljas, ska den som ir ansvarig for
biobanken stilla krav pi mottagaren 1 utlandet att proverna ska 3ter-
limnas eller forstoras nir de inte lingre behovs for det indamail for
vilket de limnades ut. Oavsett om prov limnas ut eller skickas for
analys f&r prover frin Sverige alltsg inte slutférvaras utomlands. Bio-
bankslagen ir dock svartolkad vad avser slutférvaring och hur linge
ett prov kan vara utomlands innan det riknas som slutférvaring.
Etikprévningsnimnder tidsreglerar ibland vad som riknas som slut-
forvaring, t.ex. tvd, fem eller tio &r.

16.3.3 Nekande att lamna ut prover fran biobank

Biobankslagen (4 kap 6 §) skiljer pd om det dr en ansvarig for en
biobank hos en offentlig eller privat virdgivare som anser att prover
ur banken inte bér limnas ut d& en ansékan hirom inkommit till bio-
banken. Om en biobanksansvarig hos en offentlig virdgivare anser att
prov inte ska limnas ut ska frigan pd begiran av den sékande 1 foérsta
hand limnas tll virdgivaren f6r beslut. Om en biobanksansvarig hos
en privat virdgivare anser att prover ur biobanken inte bor limnas
ut, ska denne limna ett yttrande till Inspektionen fér vird och om-
sorg (IVO) fér provning.

16.3.4 Overlatelse

Enligt 4 kap. 7 § i biobankslagen krivs ett tillstdnd frin IVO f6r att
en biobank eller delar av den ska fi 6verltas. Tillstdind ges enbart
om det finns sirskilda skil. Enligt férarbetena till biobankslagen
(prop. 2001/02:44 s. 56) blir detta behov aktuellt framférallt nir en
verksamhet ska byta huvudman eller nir en verksamhet som ocks3
inkluderar en biobank ska upphéra. En biobank eller delar av den
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far inte heller enligt biobankslagen &verldtas till en mottagare 1 ett
annat land.

16.3.5 Utlamnande av personuppgifter till annat land

EU:s dataskyddsforordning (Europaparlamentets och rddets férord-
ning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska per-
soner med avseende p& behandling av personuppgifter och om det
fria flédet av sddana personuppgifter och om upphivande av direk-
tiv 95/46/EG (dataskyddsférordning) reglerar frdn den 25 maj 2018
skyddet for personuppgifter och ersitter di Personuppgiftlagen
(1998:204), PuL. Férordningen syftar till att skydda fysiska personers
grundliggande friheter och rittigheter 1 samband med behandling
av personuppgifter, framférallt deras ritt till skydd av personupp-
gifter.

Foérordningen innebir en harmonisering av personuppgiftsreg-
leringen inom EU och EES och innebir att alla medlemsstater 1 EU
samt EES linderna har ett likvirdigt skydd for personuppgifter och
personlig integritet. Detta bland annat med syftet att inte hindra
den fria rérligheten och flodet av personuppgifter mellan staterna och
den inre marknaden. Med férordningen som grund ska personupp-
gifter kunna féras fritt inom EU EES utan begrinsningar.

Enligt férordningen fir diremot personuppgifter enbart under
sirskilda forutsittningar dverféras linder utanfér EU och EES, s3
kallade tredje linder. Det ir mojligt att 6verféra personuppgifter
till tredje land om det idr beslut av EU-kommissionen att det finns
adekvat skyddsnivd (artikel 45), om det finns limpliga skyddsatgir-
der (artikel 46-47) exempelvis bestimmelser 1 administrativa éverens-
kommelser mellan myndigheter, bindande féretagsregler (s& kallade
Binding Corporate Rules, BCR:s) som godkints av tillsynsmyndig-
heten eller standardiserade dataskyddsbestimmelser som godkints
av EU-kommissionen. Om det saknas beslut om adekvat skyddsniva
enligt artikel 45.3 eller om limpliga skyddsdtgirder eller bindande
foretagsbestimmelser saknas, enligt artikel 46 och 47, far person-
uppgifter dverforas till tredje land enbart om den registrerade ut-
tryckligen samtyckt till det (artikel 49 1a) efter att forst ha blivit
informerad om eventuella risker med sidana éverforingar, eller om
det ir nédvindigt 1 vissa uppriknande fall, exempelvis om &verféring-
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en dr nddvindig for att forsvara rittsliga ansprik eller f6r att skydda
den registrerades eller andra personers grundliggande intressen.

16.3.6 Tillgang till prover for forskning

Biobankslagen gor det mojligt att anvinda prover f6r nationell och
internationell forskning. Det kan dels rora sig om nyinsamlade prover
tagna inom hilso- och sjukvirden f6r den specifika forskningsstudien,
dels om befintliga prover tagna inom hilso- och sjukvérden och
sparade for diagnos och behandling. Bdde prov tagna for den speci-
fika forskningsfrigestillningen och sparade virdprov ir en férutsitt-
ning for forskning om orsaker till sjukdom, forbittrad diagnostik
och nya eller riktade behandlingsmetoder.

For att {3 anvinda prover for forskning krivs enligt biobanks-
lagen beslut av biobanksansvarig f6r den biobank dir proven inrittas
eller 4r inrittade i en provsamling. Forutsittningar for att en bio-
banksansvarig ska godkinna en ansékan om tillgdng till prover fér
forskning ir ett godkidnnande frin en etikprévningsnimnd enligt
lagen (2003:460) etikprévning av forskning som avser minniskor
(etikprévningslagen) samt att provgivaren har samtyckt till att prov
nyttjas for det aktuella indamailet. Vid forskningsindam4l fodras
normalt ett uttryckligt specifikt samtycke men etikprévningsnimnden
kan medge undantag frin de ordinarie kraven pd samtycke. Lands-
tingen och regionerna tillimpar gemensamma principer och har
gemensamma blanketter for ansékan tillgdng ull prover, 1 praxis
kallade biobanksansékan. Principerna och ansékningsblanketterna
forvaltas och uppdateras av Nationella biobanksridet/Biobank Sverige
med stdd av Regionala biobankscentrum (RBC) och landstingens
och regionernas biobankssamordnare. Rutinen inom landstingen och
regionerna dr att oavsett om proverna ir nyinsamlade for det speci-
fika forskningsprojektet eller befintliga prov sker en administrativ
granskning av alla biobanksansékningar som inkommer till biobanken
omfattande en kontroll av att 1) biobanksansékan ir komplett in-
klusive att alla bilagor finns med och 1 aktuell version, 2) informa-
tion om prover i etikanstkan stimmer med det forskningspersonen
informeras om, 3) information om prover i etikansdékan och forsk-
ningspersoninformationen dverensstimmer med det som ingr i bio-
banksansokan. Vid ansékan om befintliga prover utférs dven en be-
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démning av medicinsk sakkunnig vid biobanken gillande det material
som 6nskas som innefattar 1) att rimlig mingd prov begirs 1 forhil-
lande till frigestillningen och 2) att materialet maste kunna férvintas
besvara forskarens frigestillning. Efter granskning av biobanks-
ansokan fattas beslut av biobanksansvarig. Om biobanksansékan
giller befintliga prover garanterar dock inte ett godkinnande av bio-
banksansékan tillgdng till allt 6nskat provmaterial 1 det enskilda fallet.
Detta eftersom provmaterialet miste ricka till den enskilde patien-
tens formodade virdbehov och fir inte, annat in vid mycket starka
skil till gagn f6r patienten, ta slut.

Enligt gillande regelverk kan provsamlingen vid godkinnande
tillgingliggoras for forskning antingen genom att den utlimnas till
forskningshuvudmannens (exempelvis en forskningsinstitution, ett
landsting eller region eller ett féretag) biobank i Sverige eller genom
att provsamlingen kvarstdr i virdhuvudmannens biobank och tillgdng
regleras via en verenskommelse. Oavsett om proverna kvarstir i
huvudmannens biobank eller utlimnas till annan huvudmans biobank
kan prover skickas f6r analys eller en specifik &tgird till en motta-
gare inom eller utom Sverige om de villkor som tidigare nimnts ir
uppfyllda. Om landstingen och regionerna ansvarar {6r prover som
skickas for analys utanfor Sverige anvinds en mall {6r ett kombinerat
overforingsavtal (eng. Material Transfer Agreement) och person-
uppgiftsbitridesavtal som reglerar hur mottagande/analyserande labo-
ratorium fir hantera proverna och data kopplat till proverna (exem-
pelvis provkod) och hur proverna ska hanteras nir de inte lingre
behovs for det andamil for vilket de skickades, dvs. dtersindas, for-
storas eller avidentifieras enligt befintlig biobankslag. Prover som
skickas for forskning dr kodade och kodnyckel bevaras i hos huvud-
mannen {6r biobanken. Avidentifiering sker silunda 1 praktiken alltid
i Sverige om prover skickas for analys utomlands genom att kod-
nyckel f6rstors vid biobanken eller berérd klinik.

16.4 Overviaganden och forslag
16.4.1 Grundlidggande utgangspunkter

Biobanksutredningen (SOU 2010:81) foreslog friare former for
utlimnande av biobanksprover men med tydligare krav fér utlim-
nande. De nuvarande begrinsningarna nir det giller vilka prover
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som fir limnas ut skulle avskaffas. Samtidigt foreslogs nya krav bl.a.
om spirbarheten och provgivarnas ritt till sjilvbestimmande dven
efter ett utlimnande. Férslaget innebar dven att en biobank skulle
fa vilja att antingen tillgingliggéra ett prov genom att skicka ett
prov for analys som innebir att ansvaret och forfoganderitten kvar-
stdr hos biobanken som skickar proven, eller utlimna provet som
didrmed skulle tillhora mottagaren. Férbudet mot att utlimna prover
som redan en ging hade utlimnats skulle upphivas, enligt forslaget.

Remissinstanserna var generellt positiva till biobanksutredningens
forslag och menade att det skulle stimulera och stirka mojligheterna
till internationell forskning och da sirskilt likemedelsforskning inom
globala foretag.

Majoriteten av remissinstanserna tyckte ocks3 att det dr en fordel
att lagforslaget oppnar f6r mojligheter till ett vidgat internationellt
samarbete baserat pd biobanksprover eftersom utveckling starkt gir
it detta hill och méjliggér 6kad kvalitet 1 forskning till nytta fér
patienter, virden och samhillet. Hir framhélls sirskilt mojligheter
att anvinda moderna epidemiologiska metoder for att studera hur
genetiska faktorer samvarierar med andra faktorer och dirmed gora
hogkvalitativ forskning for att studera orsaker till sjukdomsupp-
komst och ta fram nya behandlingsmetoder. Denna typ av studier
kriver ofta att man slir samman enskilda linders forskningspopula-
tioner och biobanksresurser fér att kunna besvara viktiga forsk-
ningsfrdgor. Flera remissinstanser pdpekade att det dr viktigt att det
finns tydliga kontrollfunktioner som sikerstiller att proverna inte
anvinds f6r andra indamil in sddana som individen samtyckt till.

Utredningen anser att for att prov ska kunna tillgingliggoras i
friare former men med ett bibehillet skydd for den personliga in-
tegriteten. Likasd behover det klargéras vem som har ansvaret och
dispositionsritten 1 en given situation och faststilla grundliggande
principer for tillgingliggérande som kan omformuleras till specifika
villkor genom tydliga avtal mellan olika parter. Detta {6r att siker-
stilla att biobankslagen f6ljs och att proven inte behandlas 1 strid mot
annan lagstiftning, exempelvis lagen om genetisk integritet. Vidare ir
var analys att den gillande hanteringen av landstingens och regioner-
nas gemensamma biobanksansdkningar for tillgdng samt avtal nir
prov skickas f6r analys for forskning dr vil genomarbetat och prévad
under ménga 4r och fyller en viktig funktion fér bide spirbarhet, att
lagen foljs och for skyddet av den personliga integriteten. Utred-
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ningen menar att det ir viktigt att bibehilla det som ir vil funge-
rande 1 dag, att ta bort onédiga administrativa hinder men samuidigt
skirpa krav pd villkor for tillgingliggorande enligt den praxis som
redan finns i1 dag och goéra fortydliganden for att underlitta imple-
mentering av lagen.

16.4.2 Olika former for att tillgdngliggora prover

I biobankslagen och den praktiska tillimpningen av lagen behéver
man skilja pd olika former av tillgingliggérande av prover beroende
vad som ska goras och under vems ansvar. De olika formerna av till-
gingliggorande for annan huvudman ir utlimnande av prov, skicka
prov for en specifik dtgird sdsom utldtande eller analys samt 6ver-
litelse av prov. Utlimnande av prov regleras i 4 kap. 2 § biobanks-
lagen nir prover limnas ut f6r att forvaras och anvindas inom en
annan verksamhet. Detta ir det som 1 praktisk tillimpning av lagen
benimns som utlimnande. Nationella biobanksridet/Biobank Sverige
definierar utlimnande sisom “fysisk dverforing av provsamling eller
annat humanbiologiskt material och information om detta material
frdn en huvudman till en annan huvudman p8 begiran av den andre
huvudmannen”. Enligt Nationella biobanksridets/Biobank Sveriges
implementering av biobankslagen férflyttas ansvaret for och ritten
till att anvinda de aktuella proven frén den utlimnande huvudman-
nen till mottagande huvudman vid ett utlimnade av prov. Overféring
av material mellan olika biobanker inom samma huvudman definieras
inte som utlimnande utan definieras som en omstrukturering av
huvudmannens egen biobanksverksambhet.

Prov kan dven skickas for en specifik dtgird frin en huvudman till
en annan for bearbetning, utlitande, analys eller férvaring till ett
laboratorium, analysenhet eller en biobanksverksamhet inom eller
utom Sverige. I dessa fall stills inte proven till den mottagande verk-
samhetens forfogande, utan proven har skickats till verksamheten for
en specifik dtgird. Ansvaret fér proven kvarstdr hos huvudmannen
som skickat proven och bestillt den specifika tgirden. Mottagaren
arbetar sisom bitride utifrin ett specifikt uppdrag frin biobanks-
huvudmannen.
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I 4 kap. 7 § 1 biobankslagen finns bestimmelser om 6verldtelse av
biobank eller delar av den vilket kan ske till mottagare i Sverige efter
tillstdnd av IVO och om det finns sirskilda skil. Exempel pa sir-
skilda skl kan vara organisationsférindringar, konkurs eller dédsfall.
Enligt Nationella biobanksridets/Biobank Sveriges ordlista definieras
dverldtande som “overféring av biobank, provsamling eller annat
biologiskt material tillsammans med det fullstindiga ansvaret f6r for-
varing och anvindning frdn en huvudman till en annan huvudman”.
Aven om det inte ir klart uttryckt i biobankslagen ir Nationella
biobanksridets/Biobank Sveriges tolkning att primira provsamlingar
som &verldts forblir primira hos den nye huvudmannen, och sekun-
ddra provsamlingar f6rblir sekundira.

Prover kan ocks3 tillgingliggoras for forskning via att en forskare
ansoker till biobanksansvarig om ett uttag av prov i biobanken. I
dessa fall kvarstdr proven bidde proven och ansvaret fér proven i
biobanken. Vanligen regleras forskarens tillgdng till provsamlingen
via en overenskommelse mellan biobanksansvarig och den provsam-
lingsansvarige forskaren under den tid forskaren ska 3 tillgdng till
de aktuella proven.

16.5 Definitioner

Utredningen ser ett fortsatt behov av olika typer av tillgingliggorande
som behover regleras med specifika villkor anpassat for situationen.
Prover i en biobank kan efter beslut av biobanksansvarig tillginglig-
goras f6r andra huvudmin genom wildmnande eller genom att de
skickas for en specifik dtgird. Prover i en biobank kan ocks3 tillging-
liggoras for andra huvudmin genom att biobanken eller del av bio-
bank dverldts. Prov kan ocksi tillgingliggéras efter beslut av bio-
banksansvarig via uttag. Uttag faller under samma kategori som skicka
prov for en specifik med skillnaden att proven inte fysiskt limnar
biobanken.

1) Utlimnande: Prover kopplade till prover éverférs frin en bio-
bank till en annan biobank 1 Sverige. Detta innebir att identifierbara
prover dverfors frin en huvudmans biobank till en annan huvud-
mans biobank efter en ansdkan av den sistnimnde huvudmannen.
Ansvar for och forfoganderitten till att anvinda de aktuella proven
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forflyttas frén den utlimnande huvudmannen till mottagande huvud-
man.
2) Skicka prov for en specifik dtgird: Prov skickas av en huvud-
man till en verksamhet inom eller utom Sverige for en specifik dtgird.
En specifik dtgird kan exempelvis vara bearbetning, utlitande, analys
eller forvaring. Proven stills inte till den mottagande verksamhetens
forfogande och upphér dirmed inte att ingd 1 den biobank varifrin
de skickades. Ansvaret for proven kvarstir hos huvudmannen som
skickat proven fér den specifika dtgirden. Prov kan tillgingliggoras
for forskning efter beslut av biobanksansvarig via uttag, dd limnar
proven ej fysiskt biobanken och proven upphér inte att ingd i den
biobank varifrin uttaget av prov gors.

3) Owverldtelse: Overforing av biobank eller provsamling tillsam-
mans med det fullstindiga ansvaret {or férvaring och anvindning frin
en huvudman till en annan huvudman med en biobank 1 Sverige.
Andamilet for provsamlingen indras inte efter dverlitandet.

16.6 Allmadnna bestammelser fér tillgéngliggérande

Utredningen féreslar foljande allminna bestimmelser for tillginglig-
gorande av prov till annan huvudman.

— Prover ur en biobank som ir kopplade till proverna fir endast till-
gingliggoras f6r juridiska personer.

— Prover eller delar av prover som férvaras 1 en biobank fir inte
overldtas eller limnas ut 1 vinstsyfte. Se kapitel 8.

— Prover fir inte tillgingliggoras for utomstdende om det finns an-
ledning att anta att mottagaren saknar férm3ga att hantera prover-
na enligt biobankslagens krav. Detta att skicka prov krivs dirmed
att villkor uppstills och fér att utlimna prov att prov enbart kan
utlimnas till juridisk person i Sverige.

— Tillgingliggorande av prover fir endast ske om det inte strider
mot dataskyddsférordningens bestimmelser. Detta innebir bland
annat att prover som hor till en biobank inte fir goras tillging-
liga for en utomstiende om detta medfér att personuppgifter
behandlas 1 strid med bestimmelserna 1 artikel 45-49 i dataskydds-
forordningen om éverforing av personuppgifter till tredje linder.
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— Prover som tillgingliggérs for forskning ska vara pseudonymi-
serade forutsatt att indamilet kan uppfyllas pd det viset. Prover
som tillgingliggdrs fo6r andra indamal ska vara kodade férutsatt
att indamélet kan uppfyllas pd det viset.

— Om en provgivares personuppgifter tillgingliggdrs samtidigt som
ett kodat eller pseudonymiserat prov frn denne, ska de limnas
ut pd ett sddant sitt att personuppgifterna inte kan kopplas sam-
man med provet

— Prov som omfattas av biobankslagen fir enbart tillgingliggoras
for forskningsindamdl om anvindningen av proven godkints av
en etikprévningsnimnd enligt etikprovningslagen (se kapitel 15).

Utredningen féresldr att det generella kravet pd att prov ska 3ter-
limnas eller forstéras nir de inte lingre behévs for det dandamal for
vilket de limnades ut ska tas bort. I stillet foresldr utredningen att
det ska finnas krav pd upprittande av villkor mellan biobanken och
mottagaren nir prov skickas for en specifik tgird. Motsvarande vill-
kor behéver inte stillas nir prov utlimnas eller éverldts dd mottagaren
1 dessa fall ansvarar {6r att proven behandlas enligt biobankslagen.

16.7 Sarskilda bestammelser for tillgangliggérande
16.7.1 Utldmnande av prover

Utlimnande innebir att prover kopplade till prover éverférs frin
en biobank till en annan biobank.

— Den som ir ansvarig f6r en biobank prévar ansékningar om ut-
limnande av prover. For att biobankslagens krav pd sparbarhet
vid dtertagande av samtycke ska kunna uppfyllas har den utlim-
nande huvudmannen ett fortsatt ansvar att spara dokumentation
om prov och avtal om utlimnande enligt gillande arkiverings-
regler f6r att mojliggdra sparning av prov enligt kapitel 12 (Spar-

barhet).

— Utlimnande av prov kan enbart ske till en huvudman som har en
biobank 1 Sverige. Det innebir att ansvar for att f6lja biobanks-
lagen 6vergdr till huvudmannen f6r den mottagande biobanken.
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— Den biobanksansvarige f6r den utlimnande biobanken ansvarar
for att prov som utlimnas ir kodande eller pseudonymiserade
enligt den allminna bestimmelsen. Vid forskning ir ett villkor
for att prov ska utlimnas direkt spdrbara att det i ansokan till
etikprovningsnimnd enligt etikprévningslagen angivits att projek-
tet 6nskar direkt spdrbarhet av personuppgiften genom att upp-
giften kopplas till namn eller personnummer.

Successiv utlimning till flera verksambeter

Dagens biobankreglering (4 kap. 2 §) innebir att prov enbart kan
utlimnas en ging. Detta blir problematiskt exempelvis d3 forsknings-
projekt behéver byta huvudman exempelvis med anledning av att
huvudansvarige forskare gir 1 pension eller byter arbetsplats eller i
de fall prov med vissa specifika egenskaper, exempelvis tagna pd
patienter med ovanliga diagnoser, finns samlade 1 en kohort. Kohort-
er samlas ofta in pd minga platser i landet och har direfter utlimnats
till en huvudman. Enligt dagens reglering kan ej proven utlimnas
till den nya huvudmannen utan kan enbart skickas fér analys. Ut-
redningen foreslar dirmed att det inte ska finnas ett férbud mot att
utlimna prover som redan har utlimnats. Det innebir att den nu-
varande regleringen 1 biobankslagen ska upphivas. Eftersom utred-
ningen foresldr att prover enbart ska kunna utlimnas till biobanker
1 Sverige f6ljer regelverket med proven bland annat provgivarnas
rittigheter samt krav pd sprbarhet for dterkallande av samtycke. Den
tydligare regleringen av krav pd spirbarhet och ansvar som utred-
ningen foreslar leder till en storre trygghet for provgivarnas att
proven anvinds pd ett korrekt sitt samt dess rittighet att dterkalla
sitt samtycke.

Den utlimnande biobanken ska dock ha ritt att uppstilla villkor
som inskrinker mottagarens ritt att i sin tur limna ut eller 6verldta
proverna till nigon annan huvudman in den utlimnande huvud-
mannen.
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16.7.2 Skicka prover for en specifik atgard
inom eller utom Sverige

En huvudman kan skicka prov fér en specifik drgird. Proven stills
inte till den mottagande verksamhetens férfogande och upphor dir-
med inte att ing3 i den biobank varifrdn de skickades.

— Proverna kan skickas for en specifik dtgird till en juridisk person
bide inom eller utom Sverige.

— Den som ir ansvarig for en biobank fattar beslut om prover ska
skickas for en specifik dtgird inom eller utom landet. Den bio-
bank som skickar proverna ska stilla som villkor 1) att mottagaren
endast fir bevara och anvinda de aktuella proverna f6r de dnda-
mal for vilka de tillgingliggors fér denne, 2) att proverna ska
dterlimnas om biobanken begir det, och 3) att proverna omedel-
bart ska forstoras eller avidentifieras om biobanken begir det. I
avtalet med mottagaren ska det iven regleras vad som ska ske
med eventuella kvarvarande prover efter att tgirden/erna varfér
proven skickades ir slutférda. Dessa avtalsvillkor kan liggas in 1
ett MTA enligt gillande praxis. Syftet ir att tillgodose att proven
ej anvinds till annat indamal dn varfér de skickades, att varje prov
ska kunna 4terfinnas och skickas tillbaka tll vid en férfrigan frin
den biobanken som skickat proven, att tillgodose provgivare ritt
att nir som helst motsitta sig att ett prov bevaras samt att det
stdr helt klart hur eventuellt kvarvarande prov ska hanteras, om
de exempelvis ska fortsitta forvaras hur mottagaren, destrueras
eller dtersindas. Huvudmannen f6r biobanken i Sverige, som har
kodnyckeln, ska genom avtal ocksi ha méjligheten att reglera
ritten att avidentifiera proven d mottagaren inte lingre behéver
proverna for de indamail de skickades eller om provgivare dter-
kallat sitt samtycke. Den ansvariga biobanken bér ocksd 1 avtal
uppstilla som villkor att mottagaren forbinder sig att sikerstilla
att eventuell underleverantér eller tredjepartsleverantér hanterar
prov enligt villkoren ovan.

Den biobanksansvarige f6r den som skickar proven fér en dtgird
ansvarar for att prov som skickas ir kodande eller pseudonymi-
serade enligt den allminna bestimmelsen. Vid forskning ir ett vill-
kor for att prov ska 3 skickas direkt spdrbara att det i ansékan till
etikprovningsnimnd enligt etikprovningslagen angivits att projektet
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Onskar direkt spdrbarhet av personuppgiften genom att uppgiften
kopplas till namn eller personnummer.

Forvarande av prov utomlands

Utredningen foreslar att det generella férbudet mot att férvara prover
utomlands tas bort. Fér utredning och diagnostik kan prov behéva
férvaras utomlands om specialist eller specialiserad analysverksam-
het finns att tillgd i annat land. Nir det giller likemedelsprévningar
ir manga av dem globala och analys av prover ofta centreras d& ofta
till ett land och ett férbud mot férvaring blir begrinsande for svenska
aktorer. Behandling med prévningslikemedel {6ljs ofta upp under
l&ng tid, bl.a. 1 form av provtagning di proverna analyseras och for-
varas 1 ett centralt laboratorium i avvaktan pd kommande analyser.
Slutanalyser kan ske tio till femton &r efter forsta analysen och 1 vissa
linder ska proverna sparas ett antal &r efter det att likemedlet god-
kints for att mojliggdra ytterligare analyser. Detta gor att bestim-
melserna om forvaring behéver tydliggoras for att Sverige ska kunna
delta framgingsrikt 1 internationellt samarbete.

Den avvigning mellan den enskildes integritet och intresset av
att kunna behandla personuppgifter som ligger bakom dataskydds-
direktivets bestimmelser bér kunna gilla dven f6r avvigningen mellan
provgivarens integritet och intresset av att kunna sinda prover till
andra linder.

Reglerna 1 dataskyddsférordningen utgor en grins for mojlig-
heterna att 6verfora prover till andra linder, eftersom personuppgifter
medfoljer proverna nir dessa ir kodade eller mirkta med direkt iden-
tifierande personuppgifter. P4 motsvarande sitt ir denna reglering
ett uttryck for ett gemenskapsrittsligt krav pd 6ppenhet. Slutsatsen
av resonemanget blir att de nuvarande reglerna som sirskilt giller
mottagare 1 utlandet ska upphivas. De ska ersittas med en regel som
siger att prover som hor till en biobank inte fir goras tillgingliga
for en utomstdende om detta medfor att personuppgifter behandlas
1 strid med reglerna i artikel 45-49 i dataskyddsférordningen om
dverforing av personuppgifter till tredje linder. I forskningsprojekt
ir d viktigt att det framgdr av forskningspersoninformationen att
behandlingen av personuppgifter avser att prover kommer att skickas
till tredje land och om de eventuella riskerna med sddana éverféring-
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ar for den registrerade enligt artikel 49 1.a), sd att den enskilde har
mojlighet att ta stillning till detta och s8 att den som vill utnyttja sin
ritt till sjilvbestimmande kan 4 all den information hen behéver for

att

16
De

kunna gora ett informerat stillningstagande.

.7.3 Overlatelse av biobank till annan huvudman

t finns situationer dir 6verlitelse av biobank eller del av en bio-

bank ir aktuellt. Overlitelse innebir att en biobank eller del av en
biobank &verférs till en annan huvudmans biobank.

Overlitelse ska enbart kunna ske till en huvudman som har en
biobank i Sverige. Det innebir att ansvar for att f6lja biobanks-
lagen 6vergdr till den huvudmannen.

Vid 6verldtelse ska inte indamdlet f6r bevarande av de specifika
proven indras. Det ir inte dverldtelse om dndamélet indras, exem-
pelvis om en huvudman 6nskar att anvinda proven i ett nytt
forskningsprojekt.

Overlitelse av en fir endast ske efter tillstand frin IVO. Utred-
ningen anser, liksom biobanksutredningen' och enligt gillande
biobankslagstiftning, att det behévs en prévning fér att en bio-
banks ska fi 6verldtas. IVO ska registrera ett beslut om 6verldtelse
1 registret dver biobanker (se kapitel 22).

Overlitelse ska enbart i ske om det finns sirskilda skil. Utred-
ningen anser, liksom biobanksutredningen och enligt gillande
biobankslagstiftning, att éverlitelse enbart fir ske om det finns
sirskilda skil. S3dana skil ir exempelvis organisationsférind-
ringar, konkurs eller dodsfall. Vid bedémningen av om det finns
sirskilda skil ska det beaktas 1 vilken utstrickning provgivarnas
intressen kan tas tillvara vid en 6verlitelse eller upplatelse.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela nirmare foreskrifter om 6verlitelse av biobanker och
prover.

! En ny biobankslag SOU 2010:81.
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16.8 Omprovning

I biobankslagen 4 kap. 6 § finns bestimmelser om prévning av ett
beslut frén biobanksansvarige om att prov inte ska utlimnas. En Bio-
bankslagen skiljer pd om avslaget kommer frin en biobanksansvarig
hos en offentlig eller enskild virdgivare. Eftersom utredningen fére-
slar en utvidgning av tillimpningsomridet samt att vi inte ser att det
finns skal att skilja pd om huvudmannen ir offentlig eller enskild,
foreslar vi 1 likhet med biobankslagsutredningen en generell regel
fér omprovning av biobanksansvariges beslut.

Om en biobanksansvarig anser att prover ur banken inte bor till-
gingligeoras enligt en ansdkan om uttag eller utlimnande innebir
det, 1 praktiken, mycket sm3 méojligheter for den sokande att £3 till-
ging till proven. En orsak till att prov inte tillgingliggérs kan vara
att en forskningsstudie begirt mer material in vad det finns att tillgd
for den specifika studien. Vid tillgdng till befintliga prov sparade fér
vérd och behandling ir det en grundliggande princip att den direkta
nyttan for den enskilde provgivaren ska ha hégsta prioritet. Detta
innebir att om det ir brist pd provmaterial ska anvindning fér prov-
givarens egen vard, diagnostik och behandling ha hégsta prioritet.
Vid ans6kan om tillgdng till befintliga kohorter {6r forskning gérs en
bedémning av provsamlingsansvarig (alternativ en styrgrupp eller
vetenskapliga experter kopplade till provsamlingen) om den veten-
skapliga frdgan ir tillrickligt viktig f6r att materialet ska & anvindas
innan beslut fattas av biobanksansvarige. I bdda fallen gors en be-
démning av rimlig mingd och om provmaterialet kan besvara frdgan
samt huruvida forfrigan stimmer med samtycke och etikgodkin-
nande eller om det behéver kompletteras. Det finns silunda starka
skl till att vidmakthalla ansvaret f6r provet hos biobanksansvarige
samt huvudmannen {6ér biobanken.

Biobanksutredningen foreslog att om huvudmannen helt eller
delvis hiller fast vid den biobanksansvariges stillningstagande s ska
huvudmannen inhdmta ett yttrande frdn Socialstyrelsen men att
huvudmannen inte vara bunden av Socialstyrelsens yttrande. Oav-
sett yttrandets innehdll kan huvudmannen hilla fast vid biobanks-
ansvariges stillningstagande liksom gillande regelverk. Socialstyrel-
sens yttrande skulle, enligt biobanksutredningens forslag, frimst
avse hur angeliget det aktuella forskningsprojekt ir och vilka prio-
riteringar som bor gilla samt ett forslag till hur huvudmannen for
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biobanken bér avgdra omprévningsfrigan. Utredningen ser inte f6r-
delarna med detta yttrandet. Detta d& yttrande inte innebir nigon
forindring i sak och eftersom det dessutom skulle innebira ett
mycket komplicerat uppdrag fér Socialstyrelsen att bedéma hur
angeliget det aktuella forskningsprojekt ir exempelvis 1 forhillande
till andra aktuella projekt som 6nskar tillging till samma prov eller
1 forhdllande till om ritt material eller ritt mingd material begirs.

Utredningens forslag dr att om den biobanksansvarige anser att
prover inte ska tillgingliggoras enligt en biobanksansokan om uttag
eller utlimnande, kan s6kanden begira att stillningstagandet om-
provas av huvudmannen {6r biobanken. Vid ett avslag ska den sékande
av biobanksansvarige informeras om sin ritt att f ansékan om-
prévad av huvudmannen f6r biobanken.

16.9 Sammanfattning av vara férslag

Prover i en biobank kan tillgingliggéras f6r andra huvudmin genom
utlimnande, genom att de skickas for en specifik dtgird eller genom
att biobanken eller del av biobank dverldts. Utredningen féreslar ett
antal allminna bestimmelser fér tillgingliggdrande av prov till annan
huvudman, dessa ir att prover ur en biobank som ir kopplade till
proverna fir endast tillgingliggoras f6r juridiska personer, att bio-
banksprover inte dverlatas eller limnas ut 1 vinstsyfte eller tillginglig-
goras for utomstiende om det finns anledning att anta att mottaga-
ren saknar f6rmdga att hantera proverna enligt biobankslagens krav,
att tillgingliggdrande av prover fir endast ske om det inte strider
mot dataskyddsférordningens bestimmelser. Prover som tillginglig-
gors for forskning ska vara pseudonymiserade medan prover som
tillgingligeors f6r andra dndamadl ska vara kodade forutsatt att dnda-
mélen kan uppfyllas pa det viset. En f6rutsittning {or att prov som
omfattas av biobankslagen fir ullgingliggoras for forskningsindamal
ir om anvindningen av proven godkints av en etikprévningsnimnd
enligt etikprévningslagen.

Utredning féresldr att liksom 1 dag ska biobanksansvarig préva
ansékan om tillgdng till prov och besluta om prov ska sindas for en
specifik dtgird. Om den biobanksansvarige ger avslag pd en biobanks-
ansokan om uttag eller utlimnande, ska sokanden kunna begira att
stillningstagandet omprévas av huvudmannen foér biobanken. Vid
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ett avslag ska den s6kande av biobanksansvarige informeras om sin
ritt att 3 ans6kan omprévad av huvudmannen f6r biobanken.

Prov kan enbart utlimnas eller ¢verldtas till en biobank 1 Sverige.
Detta innebir att mottagande biobank omfattas av biobankslagens
regler efter utlimnandet. Prov ska kunna utlimnas flera gdnger. For
att prover ska kunna sindas utomlands behévs en ansvarig biobank
1 Sverige. Detta for att tillgodose lagens krav och provgivarnas rittig-
heter enligt samtycke vid insamlande av prov. Diremot ska det inte
finnas hinder f6r f6rvaring av prov utomlands. Biobanksutredningens
forslag avseende tillgingliggérande av prover utomlands mottogs
positivt av remissinstanserna. Behovet av att kunna tillgingliggora
prover fér mottagare utomlands ir fortsatt stort. Detta giller bide
for att Sverige ska kunna delta och hivda sig i den internationella
konkurrensen men ocksd for att kunna erbjuda en bittre hilso- och
sjukvird foér den enskilde patienten. Samtidigt miste hir finnas en
avvigning mot integritets- och sikerhetsaspekterna. Dirfér bor det
anges tydligare krav pd biobankerna, s3 att ansvaret for proverna
och sparbarheten kan uppritthdllas. Dirigenom fir provgivarna ett
skydd for att proverna hanteras pd ett forsvarlige sitt och prov-
givarna har kvar méjligheten att dndra sin instillning till bevarandet.
Utredningen féreslar dirmed, i linje med Biobanksutredningens f6r-
slag, att det generella férbudet mot att férvara prover utomlands tas
bort men att ett antal villkor ska uppstillas pd mottagare utomlands
for att prov ska skickas for analys till dem eller f6rvaras hos dem.
Det ska inte lingre stillas som krav pd att proverna dterlimnas eller
forstors nir de inte lingre behovs for det indamal for vilket de lim-
nades ut.

Overlitelse av en biobank eller del av en biobank av en eller flera
provsamlingar ur en biobank ska kunna ske till en huvudman som
har en biobank i Sverige om det finns sirskilda skil och efter tillstdnd
frin IVO. Andamilet fér en provsamling idndras inte i och med att
provsamlingen 6verlts. IVO ska registrera ett beslut om overlitelse
i registret dver biobanker.
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17  Aterlamnande av prover
till provgivaren

17.1 Sammanfattning av vart forslag

Ett prov ur en biobank ska inte kunna dterlimnas till provgivaren.

17.2 Bakgrund

Det férekommer att provgivare eller deras anhoriga begir att prover
som férvaras i en biobank ska dterlimnas. Anledningen till detta kan
vara att provgivaren vill {8 en medicinsk behandling hos en annan
vardgivare, eventuellt i ett annat land, och vill ta med sig ett prov dit.
Nir det giller kénsceller och embryon kan provgivaren ha énskemal
om att ta med dessa till ett land som exempelvis tilliter surrogat-
médraskap eller som tilliter befruktning utanfér kroppen 1 situationer
dir detta inte ir tillitet 1 Sverige. Om provgivaren har avlidit, hinder
det att anhoriga begir att prover ska iterlimnas till dem for att
begravas tillsammans med provgivarens kropp.

Av den nuvarande lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso- och
sjukvirden m.m. (biobankslagen) framgdr inte vilka mojligheter som
finns att dterlimna ett prov till provgivaren eller dennas anhériga.

Biobanksutredningen analyserade frigan och féreslog att ett prov
ur en biobank pd provgivarens ansdkan skulle &terlimnas till denna,
om det inte fanns sirskilda skil mot det.! En friga om att vigra att
iterlimna ett prov skulle avgdras av huvudmannen f6r biobanken.

Utgdngspunkten for utredningens forslag var den enskildas sjilv-
bestimmanderitt. Tanken var att forslaget skulle innebira att prov-

'SOU 2010:81.
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givaren normalt skulle ha mojlighet att dterfs ett prov for indamal
som avsdg medicinsk behandling hos en annan virdgivare. Diremot
angav utredningen att forslaget inte gav stdd for att dterlimna prover
fér indamal som stod i strid med lag eller som medfoérde en smitt-
risk eller en risk for andra oligenheter f6r mianniskors hilsa.

En majoritet av de remissinstanser som tog stillning till forslaget
var negativa. Manga ansdg att det fanns skil att begrinsa provgivarens
mojligheter att {3 ett prov dterlimnat. Forslaget genomférdes inte.

I virt uppdrag ingdr att pa nytt analysera och limna férslag om
pa vilka villkor ett biobanksprov ska kunna dterlimnas till provgivaren
och att sirskilt ta i beaktande frigan om utlimnande av konsceller
och embryon.

17.3 Gaéllande ratt

Frigan om &terlimnande av biobanksprover till provgivaren ir i dag
oreglerad. Varken biobankslagen eller den kompletterande reglering-
en 1 forordning och féreskrifter innehiller nigon bestimmelse om
detta. Det finns inte heller nigon generell regel som sldr fast att
biobanksprover under vissa forutsittningar ska eller ens far limnas
ut. Trots detta kan en virdgivares vigran att limna ut prover 6ver-
provas hos IVO. Eftersom det inte finns nigon bestimmelse om en
skyldighet f6r virdgivare att limna ut biobanksprover, behver en
vardgivare dock inte folja ett forordnande frin IVO om att limna
ut ett prov.”

Biobankslagen innehiller diremot ndgra bestimmelser som be-
grinsar mojligheterna att limna ut vivnadsprover i vissa specifika
situationer. Dessa bestimmelser berér utlimnande utomlands, utlim-
nande i vinstsyfte och utlimnande av prover ur sekundira provsam-
lingar. Regleringen gor 1 dessa situationer ingen &tskillnad mellan
terlimnande av prover till provgivaren och utlimnande till nigon
annan.

2 Att IVO:s forordnande inte dr bindande framgar inte klart av biobankslagen, en otydlighet
som ocks3 flera remissinstanser noterade vid lagens tillkomst. Prop. 2001/02:44 s. 47 {f.
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17.4 Overviaganden och forslag
17.4.1 Utgangspunkter
Provgivarens sjilvbestimmande

Grunden for biobanksutredningens forslag, som innebar att en prov-
givare som huvudregel skulle ha ritt dterfd insamlade biobanksprover,
var respekten for provgivarens sjilvbestimmande. Aven vi anser att
provgivarens sjilvbestimmande och skyddet av detta ir grundlig-
gande 1 regleringen av biobanker. Enligt virt synsitt ir dock ritten
till sjilvbestimmande 1 princip en negativ rittighet. Sjilvbestim-
mandet kommer 1 lagstiftningen till uttryck genom att prover inte
far samlas in till biobanker mot provgivarens vilja, att insamlade prover
inte fdr anvindas till indam&l som provgivaren inte har limnat sitt
informerade samtycke till och att identifierbara prover inte far fort-
sitta att anvindas om provgivarens samtycke dterkallas. Vi anser att
respekten for sjilvbestimmandet ocksd kriver starka skil for att
anvindningsomrddena {6r redan insamlade prover i efterhand, utan
provgivarens informerade samtycke, ska kunna utvidgas i férhdllan-
de till vad som var tillitet vid insamlandet.

Diremot ger skyddet av sjilvbestimmandet inte provgivaren
ndgon ritt att kriva att ett prov ska samlas in till en biobank eller att
ett insamlat prov ska anvindas pd ett visst sitt. En provgivare kan till
exempel aldrig begira att ett prov ska ingd 1 en viss forskningsstudie,
och de indamil som prover inte fir anvindas till enligt biobanks-
lagen ir otilldtna oavsett om provgivaren énskar en sidan anvind-
ning eller inte.

Vir utgdngspunkt ir alltsd inte att den reglering vi foreslar ska
ge provgivaren en ritt att aktivt styra éver anvindningen av insam-
lade prover, vare sig genom att stilla krav pd att biobanken nyttjar
eller tillgingliggdr proverna fér vissa indamal eller genom att begira
ut proverna for att sjilv kunna anvinda dem fér de syften hen 6nskar.
Diremot ska provgivaren kunna kinna sig trygg i vetskapen om att
inlimnade prover inte anvinds till nigot annat in det som hen har
fatt information om och limnat sitt samtycke till.
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Tillitna indama3l

Nigot som i flera ssmmanhang har varit oklart 1 tillimpningen av
den nu gillande biobankslagen ir hur indamalsbestimmelserna ska
tolkas nir det giller prover som limnats ut ur en biobank. Det har
féorekommit att biobankslagen har tolkats som att dess bestimmelser
om samtycke, information och tillitna indam3l enbart riktar sig till
biobanker och alltsd endast ir tillimpliga p& biobankernas egen han-
tering av prover, inte pd den hantering som sker efter att proverna
ullgingliggjorts f6r ndgon annan. Detta har skapat osikerhet om vad
som giller nir det exempelvis handlar om méjligheterna for utom-
stdende myndigheter att anvinda biobanksprover i utredningar om
brott eller férildraskap.

Viér uppfattning ir att biobankslagens bestimmelser ir tillimpliga
bide pa biobankernas egen hantering av prover och pd den hantering
som sker av prover som tillgingliggjorts {6r en utomstiende. Det ir
alltsd forbjudet for en biobank att tillgingliggora prover for att de
ska anvindas for ett indamal som biobankslagen inte tilldter, och det
ir forbjudet for utomstdende att anvinda prover som de har fitt tll-
ging till f6r sidana indamil. Genom vira férfattningsférslag syftar
vi till att tydliggéra detta.

Vira forslag innebir att prover ur biobanker i framtiden enbart
ska 3 tillgingliggoras for juridiska personer. Syftet med detta ir
bland annat att sikerstilla att prover inte efter ett tillgingliggdrande
anvinds pd ett sitt som lagen inte tilldter. De argument som talar
mot att rent allmint tillita att biobanksprover gérs tillgingliga for
tysiska personer gor sig ocksd gillande nir det handlar om att 3ter-
limna ett biobanksprov till provgivaren eller till dennas anhériga.

17.4.2 Aterlimnande av prover medan provgivaren ar i livet

Det kan finnas olika skil till att en provgivare vill att ett prov ur en
biobank ska &terlimnas. Den uppfattning vi har bildat oss, genom
var analys och de samrdd vi har genomfért, ir att dessa skl relativt
ofta ir sidana att de inte bor ges stdd 1 lagen. Det kan handla om att
provgivaren vill anvinda provet fér ett indamail som biobankslagen
inte tillter, till exempel en faderskaspsutredning, eller att hen vill
silja provet for pengar. Det kan ocksd finnas énskemdl om att ta
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med provet utomlands for att anvinda det f6r indamél som inte
stdds av svensk lag, till exempel surrogatmodraskap.

Férutom att ett dterlimnande av prover till provgivaren skulle
ge denna en mojlighet att kringgs lagens férbudsbestimmelser, finns
vissa medicinska risker férbundna med att dterlimna ett prov till en
enskild patient. Om inte tillrickligt mycket av provet finns kvar hos
vardgivaren, kan patientens framtida vird och behandling hotas. Prov-
er som har hanterats eller forvarats pd fel sitt kan ocksd ge miss-
visande resultat, vilket kan utgora en direkt fara for patienten om
dterlimnade prover senare ska anvindas i vird och behandling.

Ett annat skil till att en provgivare begir att ett prov dterlimnas
skulle kunna vara att hen inte lingre vill att provet ska kunna an-
vindas av biobanken. Syftet med att fi provet dterlimnat kan vara
att provgivaren vill férstéra det. Det alternativ som lagen erbjuder,
att dterkalla allt samtycke till anvindning av provet, innebir i dag
inte med nédvindighet att provet kommer att férstoras. Biobanken
kan vilja att 1 stillet avidentifiera provet och dirmed ta ifrén prov-
givaren bestimmanderitten dver det. Det skulle dirfor kunna tinkas
att en provgivare som vill férhindra att sjukvirden eller forskningen
fortsitter att anvinda sig av hens prov 1 avidentifierat skick kriver att
provet i stillet ska &terlimnas. Vi anser, dven om denna situation ir
ovanlig, att det dr ett berittigat och skyddsvirt intresse hos prov-
givaren att kunna férhindra fortsatt anvindning av ett prov efter att
samtycket dterkallats. Som framgir av kapitel 13, foreslar vi dock att
biobankslagen indras pd denna punkt si att ett dterkallat samtycke
1 framtiden ska innebira att ett insamlat biobanksprov om mojligt
ska forstoras. Dirmed kommer det inte lingre att finnas ndgot be-
hov av att kriva att ett prov terlimnas for att forhindra fortsatt
anvindning.

Av dessa skil, och med hinsyn till de utgdngspunkter vi har redo-
gjort for 1 avsnitt 17.4.1, foresldr vi att det inte ska inféras nigon
mojlighet f6r provgivaren att begira att ett insamlat biobanksprov
dterlimnas. Som framgr av kapitel 16, foresldr vi att det ska anges 1
biobankslagen att prover ur biobanker enbart ska f3 tillgingliggoras
for juridiska personer. Genom att vi inte foreslir nigot undantag
frén denna regel for provgivaren sjilv, kommer bestimmelsen att
innebira att det blir otillitet att terlimna ett biobanksprov till en
provgivare pd samma sitt som det blir otilldtet att tillgingliggora det
fér nigon annan fysisk person.
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Det férekommer att en patient vill att ett prov ska tas ut ur en
virdgivares biobank dirfor att hen vill ta med sig provet till en bio-
bank hos en annan virdgivare. Den andra virdgivaren, som kan
finnas 1 Sverige eller utomlands, kanske erbjuder en behandling som
patienten inte har tillgdng till hos den vardgivare dir provet finns. I
dessa fall bor det dven fortsittningsvis vara tillitet f6r en biobank
att skicka provet till den nya virdgivaren. Vi anser dock att éverlim-
nandet av provet till den nya biobanken i regel bor skétas av den
tidigare vdrdgivaren, inte av provgivaren sjilv. Dirigenom kan man
sikerstilla dels att provet forvaras och transporteras pa ett sidant
sitt att dess egenskaper inte forstors, dels att det inte anvinds for
andra indamdl in det avsedda. I sillsynta undantagsfall kan det emel-
lertid finnas skil att 1ita en patient eller nigon annan, till exempel
en nirstdende, rent fysiskt sjilv {8 handha ett prov for att bira med
sig det till en ny vdrdgivare. Det kan handla om en svirt sjuk patient
vars behandling brddskar och som sjilv kan ta med sig provet till den
nya virdgivaren snabbare in vad biobanken kan transportera det.
Det kan ocksd vara sd att transporten av provet dr sd dyr 1 forhél-
lande till den nytta den nya behandlingen kan férvintas medféra att
vardgivaren inte anser att kostnaden ir motiverad, men patienten indi
vill prova behandlingen och ir beredd att sjilv st for transporten. Vi
avser inte att inféra ett férbud mot att l3ta en patient 3 handha sitt
eget biobanksprov i dessa och liknande situationer. Vi anser dock
inte att provet i juridisk mening ska dterldmnas till eller tillginglig-
goras for patienten 1 ett sddant fall.

I kapitel 16 redogér vi 6r vad vi anser att ett tillgingliggérande 1
biobankslagens mening ska innebira. I den situation som beskrivs
ovan tillgingliggérs provet inte f6r provgivaren, utan fér den mot-
tagande virdgivaren, som 6vertar ansvaret f6r provet. Provgivaren blir
1 detta fall att se som en mellanhand som bistdr med transporten av
provet. Den nya biobankslag vi féresldr férbjuder inte att en utom-
stdende aktdr bistdr med att transportera ett prov frin en biobank till
en annan. For att den utlimnande biobanken ska uppfylla sitt ansvar
for provet, krivs dock att biobanken, exempelvis genom avtal med
sdvil provgivaren som den mottagande biobanken, sikerstiller att
provet hanteras och anvinds 1 enlighet med lagen och att provgivaren
alltsd inte anvinder det till nigot annat in vad som &verenskommits.
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17.4.3 Aterlimnande av prover efter provgivarens franfille

Det hiinder att provgivare klargér att de énskar att insamlade bio-
banksprover efter deras dod ska &terlimnas f6r att begravas tillsam-
mans med deras kropp. Det férekommer ocks3 att efterlevande, dven
om provgivaren inte sjilv uttryckt ndgot sddant énskemadl, efter det
att en provgivare avlidit begir att prover ska limnas ut ur biobanker
1 syfte att begravas ithop med kvarlevorna.

I de fall 6nskemalet kommer frin provgivarens efterlevande, anser
vi som huvudregel att ett prov inte ska kunna tas ut ur en biobank 1
syfte att begravas. Det kan naturligtvis vara en genuin 6nskan frin de
nirstdende att biobanksprovet ska f félja med provgivaren i graven.
Vira erfarenheter och de samrid vi har haft tyder dock pd att den
verkliga avsikten ofta dr en annan. Prover kan begiras ut i syfte att
genomfora genetiska tester for att 18sa arvstvister eller, tvirtom, 1 syfte
att forhindra presumtiva syskon till arvtagarna frin att genomféra
sddana tester. Efterlevande har ingen mojlighet att begira att ett
biobanksprov férstors, och att 1 stillet begira att provet limnas ut
for att begravas kan vara ett sitt att indd nd samma resultat. Kons-
celler och embryon kan ocksé begiras ut 1 syfte att genom surrogat-
modraskap eller befruktning utanfér kroppen avla ett barn efter
den avlidna, vilket svensk ritt inte tilliter.

Aven i de fall de efterlevande verkligen har en 6nskan att begrava
provet tillsammans med provgivarens kvarlevor, betyder inte det nd-
Vandlgtws att detta dven var provglvarens vilja. Tvirtom har ju prov-
givaren en ging uttryckt som sin vilja att provet ska sparas 1en
biobank. S8 linge denna viljeyttring inte har dndrats av provgivaren
sjilv, anser vi att det ligger nirmast till hands att anta att prov-
givarens vilja att bevara provet i biobanken bestdr. Fér provgivaren
sjilv kan det ha varit av stor vikt att provet efter hens déd skulle
bevaras for att kunna anvindas f6r vird eller medicinsk forskning
och dirigenom kanske ridda andra minniskor.

I de fall en provgivare diremot sjilv under sin livstid har uttryckt
en 6nskan om att ett biobanksprov ska begravas med hens kropp,
anser vi att denna dnskan normalt ska respekteras. Det kan ocksd
finnas skil att pd de nirstdendes begiran limna ut ett biobanksprov
1 begravningssyfte om provgivaren var ett barn eller av ndgot annat
skil inte hade formiga att sjilv ta stillning till frigan. Vi foreslar
dock inte att det infors ndgot krav pd att biobanksprover alltid ska
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limnas ut 1 dessa fall. Det finns situationer nir det dr motiverat att
inte gora det, till exempel for att provet har bearbetats pd ett sddant
sitt att det inte ir mojligt att limna ut det utan att andra prover for-
stors, eller utan stora kostnader eller avbrytande av [dngt framskrid-
na forskningsprojekt. Det kan ocks3 vara sd att provgivarens énskan
inte ir entydig. Hen kan vid olika tillfillen ha uttalat sig pa olika sitt.
Den som ir ansvarig for biobanken far, precis som vid andra frigor
om tillgingliggdéranden av prover, gora en avvigning och fatta ett
beslut, som pé begiran kan omprévas av biobankens huvudman.

Vi foresldr inte nigot undantag frin regeln att biobanksprover
enbart ska kunna tillgingliggoras f6r juridiska personer. Denna regel
ska alltsd gilla oavsett om provgivaren ir i livet eller inte. Ett bio-
banksprov som ska begravas tillsammans med provgivarens kropp
ska foljaktligen inte fd limnas ut till de efterlevande, utan till exem-
pelvis en begravningsbyrd eller den institution dir kvarlevorna for-
varas.
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18 Anvandning av prover for
utredning av patientskada

18.1 Sammanfattning av vart forslag

Utredningen foreslar att det tydliggérs 1 biobankslagen att det idr
tilldtet att tillgingliggdra biobanksprover med tillhérande person-
uppgifter f6r att utredning av patientskada enligt patientskade-
lagen (1996:799).

Den som utreder patientskadan ansvarar for att resultat av
undersékningen av prov som tillgingliggjorts f6r utredning av
patientskada ska meddelas ansvarig fér biobanken som skickat
dessa.

18.2 Bakgrund

I utredningens direktiv beskrivs hur biobanker i olika sammanhang
har tillfrigats om utlimnande av vivnadsprover for férsikrings-
medicinsk anvindning. Det har t.ex. gillt fall dir patienter anmilt
en skada som uppkommit inom hilso- och sjukvirden och ett prov
med samtycke frin patienten begirs ut av ett forsikringsbolag, sdsom
Landstingens Omsesidiga Forsikringsbolag (LOF), for att utreda
anmilan. Forsikringsmedicinsk anvindning av prover i biobanker
ir emellertid inte ett tillitet indamal, enligt biobankslagen. For nir-
varande pdgar ett arbete inom Europaridet som syftar till att ta fram
en rekommendation f6r hur hilsodata och genetisk information fir
hanteras 1 forsikringssammanhang.

Med anledning av detta ska utredaren enligt direktivet analysera
och — om det finns skil — limna férslag om huruvida det ska vara
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tillitet att limna ut biobanksprover med tillhérande personupp-
gifter for férsikringsmedicinsk anvindning.

Frigan som ska utredas giller inte mojligheten att begira ut prov
for att £3 teckna en forsikring utan endast méjligheten att £ ut prov
som kan anvindas nir det inom virden behover redas ut om det fore-
ligger en skada eller inte.

18.3  Forsakringsmedicinsk anvandning

Forsikringsmedicin kan delas in 1 (enl. vdrdguiden) allminna forsik-
ringar vilka dr statligt reglerade forsikringar som ger ersittning vid
sjukdom och skada. I lag (1962:381) om allmin férsikring anges
bestimmelser om sjukforsikring. Det finns dven andra forsikringar
sdsom privat tecknade forsikringar som ger ersittning vid sjukdom,
skada eller dédsfall. Slutligen finns det forsikringar som skyddar mot
skadestindsansprik vid skada eller sjukdom, sdsom patientforsikring-
en, likemedelsforsikringen och likares ansvarsférsikring.

Alla virdgivare har enligt Patientskadelag (1996:799) en lagstad-
gad skyldighet ha en patientférsikring. En patientforsikring innebir
att om en patient skadas inom virden kan hen 3 ersittning f6r sveda
och virk under likningstiden, for inkomstbortfall och for invaliditet
om skadan innebir en bestdende funktionsnedsittning. Landstingen
och regionerna har sin patientférsikring via Landstingens Omse-
sidiga Forsikringsbolag (LOF). LOF igs och finansieras av Sveriges
landsting och regioner. For att en patient ska kunna fi ersittning
genom landstingens och regionernas patientférsikring miste en even-
tuell skada, som uppkommit hos en virdgivare som ir ett landsting
eller en region, anmilas av patienten till LOF. LOF utreder sedan
skadan och fattar beslut om och limnar ersittning. Aven privata
virdgivare har patientférsikringar men de ir vanligen tecknade hos
andra férsikringsbolag.

18.4  Nuvarande reglering

I lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m. (bio-
bankslagen) ir anvindning av prover for utredning av patientskada
inte ett tillitet indamal.
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18.5 Hur det fungerar i dag

Frin Landstingens Omsesidiga Forsikringsbolag (LOF) skickas
ibland, vid patientskadeirenden, ut forfrigan till landstingens eller
regionens biobank gillande tillgdng till prov som ligger till grund for
en utredning som genférts pd en patient. For att frigan ska kunna
utredas fér patientens rikning behéver aktuellt prov skickas frin det
tillfrigade landstinget eller regionens biobank till LOF som i sin tur
skickar vidare resultat samt prov till en kontrakterad specialist inom
relevant medicinsk disciplin for ett utlitande. Utldtandet, som ir en
journaluppgift, limnas till LOF om LOF har fitt patientens med-
givande att inhimta journaluppgifter fér att hantera forsikrings-
irendet. P4 grund av att utredning av patientskada inte omfattas av
biobankslagen finns idag inte méjlighet att skicka sjilva provet till
LOF. Vilket inte gor det mojligt for patienten att f3 en fullgod be-
démning. I vissa fall limnas istillet prov ut direkt frdn den klinik
som har prov bevarat sedan tidigare i en provsamling, pd grundval att
kliniken beddmer att eftergranskningen ligger 1 deras intresse och
dirav definierar det som ett led 1 kvalitetssikringen pd den utforda
analysen. Kvalitetssikring ir ett godkint indamail enligt biobanks-
lagen och om det skulle visa sig att jimférelse mellan prov skiljer
sig dr detta mycket viktigt att 8 veta ur kvalitetssikringssynvinkel.
For att det ska bli en korrekt hantering enligt biobankslagen behover
kliniken skicka provet for analys till LOF:s medicinska expert. Resul-
tatet skickas direfter tillbaka till kliniken som limnar ut uppgiften
till LOF. Nir det giller privata virdgivare bér samma regler gilla
som for offentligt virdgivare.

Utredningen anser att dagens regelverk ir otydligt och svért att
folja i praktiken liksom att det begrinsar patienters sjilvbestim-
mande. Om prov som omfattas av biobanklsagen ska kunna anvindas
1 utredning av patientskada bor detta ocksd vara ett tillitet indamal
enligt biobankslagen.

18.6 Risker med utlamnade av prover

En potentiell risk med att tilldta tillgingliggérande av prov som ska
anvindas for att utreda patientskada inom virden ir att detta an-
vinds fér indamél som inte in de som regleras 1 biobankslagen.

355



Anvandning av prov for utredning av patientskada SOU 2018:4

Utredningen foreslir dirmed att det ska preciseras att enbart den
forsikringsmedicinsk anvindning som avser att utreda uppkomna
patientskador 1 virden ska tillitas. Vidare ska prov enbart fr skickas
for den specifika dtgirden och inte utlimnas till den som utreder
patientskadan.

18.7 Exempel pa forfragningar fran LOF

P4 avdelningen f6r klinisk patologi i Linképing inkommer 5-6 {6r-
frigningar frin LOF varje 4r. Nedan féljer nigra typexempel frin
tv olika avdelningar for klinisk patologi i Sverige.

Typfall 1: En patient anser att en férdrojd korrekt cancerdiagnos
medforde ytterligare onddiga komplikationer, biverkningar eller
symptom vilka hade kunnat undvikas om denne fitt korrekt behand-
ling i tid. Fér att kunna gora en bedémning 6nskar LOF tillging till
samtliga prov frin det tillfille som berér den aktuella diagnosen
inklusive tillhérande analyssvar.

Typfall 2: En patient misstinker felbedéomning av sitt sjukdoms-
tillstdnd och att det lett till onddiga medicinska dtgirder och behand-
lingar. For att kunna gora en bedomning 6nskar LOF tillging till
prover for patientens rikning.

Typfall 3: Ett dédsbo anser att patienten utsatts for onddigt
lidande och dédsfall med anledning av f6rdréjd diagnos och som
lett till f6rdréjning 1 diagnossittning och felaktigt behandling. For
att kunna gora en bedémning 6nskar LOF tillgng till samtliga prover
samt tillhérande analyssvar.

18.8 Forslag

Utredningen foreslar att det ska tydliggoras i biobankslagen att det
ir tilldtet att tillgingliggdra biobanksprover med tillhérande person-
uppgifter for férsikringsmedicinsk anvindning som avser att utreda
uppkomna patientskador som uppkommit 1 vdrden med patientens
samtycke. Det dr endast foér detta forsikringsmedicinska dndamadl
som proven fir tillgingliggdras. Prov utlimnas inte {6r indamalet utan
skickas av vdrdhuvudmannen for den specifika dtgirden. Den som ut-
reder patientskadan ansvarar for att resultat av undersékningen
meddelas ansvarig for biobanken. Detta for att ett eventuellt av-
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vikande svar kan dterforas till virdgivaren och anvindas 1 kvalitets-
sikringssyfte.
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19 |dentifiering av avlidna personer

19.1 Sammanfattning av vart férslag

Om det finns sirskilda skil, ska prover ur biobanker och de till-
hérande personuppgifter som behdvs pd mottagarens begiran
skickas till Rittsmedicinalverket (RMV) eller Polismyndigheten
for att anvindas for identifiering av avlidna personer.

En biobanks beslut att skicka eller inte skicka ett prov 1 en-
lighet med en begiran ska kunna éverklagas till Inspektionen fér
vard och omsorg (IVO). Inspektionens beslut ska kunna éver-
klagas till allmin férvaltningsdomstol.

Tillgingliggéranden av prover i syfte att identifiera avlidna
personer ska kunna ske utan samtycke av provgivaren eller nigon
annan. Provgivaren, eller den som kan ta emot information i prov-
givarens stille, ska dock informeras om att prover ur biobanker
far anvindas 1 detta syfte.

Aven prover som redan finns bevarade i biobanker ska kunna
anvindas till att identifiera avlidna personer. Socialstyrelsen ska
ges 1 uppdrag av regeringen att utforma och genomféra en infor-
mationsinsats for att sikerstilla att de provgivare som redan har
prover bevarade i biobanker fr kinnedom om detta nya anvind-
ningsomride.

19.2 Bakgrund
19.2.1 Bakgrunden till vart uppdrag

Att identifiera personer som har avlidit ir inte ett sddant dndamal
som prover ur biobanker fir anvindas till enligt lagen (2002:297)
om biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m. (biobankslagen). Efter
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tsunamin i Sydostasien &r 2004 genomfdrdes dock en tillfillig lag-
indring som innebar att det under en period var tilldtet att anvinda
prover ur PKU-biobanken fér att identifiera avlidna personer. En
sidan anvindning av prover fick bara ske pd begiran av Rikspolis-
styrelsen eller RMV och bara vid hindelser dir ett stort antal per-
soner avlidit. Inget samtycke krivdes f6r anvindningen. Bestimmel-
sen tridde 1 kraft 1 januari 2005 och upphérde att gilla 1 juni 2006.

I Biobanksutredningens uppdrag ingick att se ver frigan om att
anvinda PKU-biobankens prover for identifiering av avlidna och ta
fram en l&ngsiktigt hillbar reglering.! Utredningen kom fram till att
inte bara PKU-biobankens utan dven andra biobankers prover borde
fa anvindas till att identifiera personer som avlidit.> En biobank
skulle, enligt utredningens forslag, vara skyldig att limna ut prover
och de dirtill hérande personuppgifter som behdvdes for en sddan
anvindning om en polismyndighet eller RMV begirde det. Prover
och uppgifter skulle dock bara {4 limnas ut om den avlidnas iden-
titet var preliminirt faststilld.

Identifiering av avlidna skulle, enligt Biobanksutredningens for-
slag, inte vara ett indamadl for biobankerna. Det innebar att prover
inte skulle f samlas in sirskilt f6r en sddan anvindning. Som Bio-
banksutredningen avsdg att lagen skulle tolkas, skulle det ocks3 inne-
bira att provgivaren inte skulle ha mojlighet att sirskilt ta stillning
till den anvindningen. Provgivaren (eller dennas foretridare) skulle
allts inte behova informeras om att provet skulle kunna komma att
anvindas till identifiering vid dédsfall och skulle inte ha mojlighet
att samtycka till eller férbjuda en sidan anvindning.

Forslaget bemottes positivt av remissinstanserna men genom-
fordes inte.

I véra direktiv anges att det 1 framtida katastrofer liknande tsuna-
min pd nytt kan uppstd ett behov av att anvinda prover frin PKU-
biobanken eller andra biobanker for identifiering av avlidna. I syfte
att undvika akuta lagstiftningsdtgirder ska vi dirfér foresld en reg-
lering som gér det mojligt att anvinda prover {6r identifiering av av-
lidna vid storre katastrofer. Vi ska ocksd 6verviga och limna forslag
pa om prover frin en biobank ska kunna tillgingliggéras for identi-
fiering av avlidna nir det handlar om enstaka dédsfall.

! Dir. 2008:71.
? Fér det fsljande, se En ny biobankslag, SOU 2010:81.
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19.2.2 Den tillfilliga bestimmelsen i biobankslagen

Den 26 december 2004 drabbades flera linder kring Indiska oceanen
av en tsunami, en flodvig som skoéljde in 6ver kusterna. Ett stort
antal minniskor, bland dem manga svenskar, dédades av det instrém-
mande vattnet. De flesta av svenskarna befann sig 1 Thailand.

Det finns en sirskild expertgrupp for identifiering av avlidna vid
katastrofer, ID-kommissionen, som styrs av Polismyndigheten och
som kan sindas ut till katastrofomriden bdde 1 Sverige och utomlands.
En del av det identifieringsunderlag som kommissionen behover i
sitt arbete utomlands samlas in i Sverige av Polismyndigheten. Det
kan vara signalement som hirfirg, lingd, fédelsemirken, drr och tatu-
eringar, dna-uppgifter och data frin tandlikarjournaler. Dessa upp-
gifter matchas mot uppgifter som samlas in pd plats av ID-kommis-
sionen. Sddana uppgifter kan vara resultat frin dna-analyser, yttre
kinnetecken pd den déda kroppen, fingeravtryck eller tanduppgifter.

Den 30 december 2004 reste ID-kommissionen till Thailand for
att forsoka identifiera de avlidna. Det var en svir uppgift. Dels hand-
lade det om s& ménga personer, dels var klimatet varmt och det fanns
oftast ingen méjlighet att kylférvara kropparna. Den 3 januari be-
slutades, efter 6verliggningar mellan partiledarna, att PKU-biobanken
skulle £ anvindas for att identifiera de avlidna. Den tillfilliga indring
av biobankslagen som gjorde detta mojligt beslutades den 8 januari
och tridde 1 kraft den 10 januari.

Medan den ullfilliga bestimmelsen gillde intriffade ytterligare
en katastrof, en jordbivning i Pakistan. Aven dir anvindes prover
frdn PKU-biobanken for att identifiera avlidna. Det rorde sig dd
om ett mindre antal personer.

Den tillfilliga lagregeln tillkom under stor tidspress. Lagrddet an-
mirkte pd det otillfredsstillande beredningsunderlaget i drendet och
ansig bland annat att det inte var kartlagt i vilken omfattning under-
lag for dna-jimforelser gick att skaffa fram p4 andra sitt.’ Social-
utskottet framholl att bioankslagens principer, till exempel kravet
pd informerat samtycke och begrinsningarna av vad prover far an-
vindas till, borde vara vigledande iven i framtiden. Tsunamin hade
dock, menade utskottet, visat pd behovet av specialregler f6r att vid
mycket svira olyckor med minga avlidna snabbt kunna identifiera

3 Lagridet, protokoll vid sammantride 2005-01-07.
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de forolyckade.* Lagrddet pipekade & andra sidan att det kan hivdas
att det ir lika angelidget att kunna identifiera en enskild saknad
person som att kunna identifiera minga saknade enskilda personer.

I januari 2005 tillsattes en kommission i syfte att bland annat ut-
virdera samhillets férmdga att hantera tsunamin. I sitt betinkande
redogjorde kommissionen fér sin syn pd den tillfilliga dndringen av
biobankslagen.” Kommissionen bedémde visserligen att proverna
frin PKU-biobanken var av stort virde 1 identifieringsarbetet, men
sdg ett problem 1 att proverna hade samlats in for helt andra inda-
mal och att den nya anvindningen av dem brét mot andemeningen
1 biobankslagen. Kommissionen ansdg att lagstiftningen borde ses
over. Forutsittningarna for icke-medicinsk anvindning av prover
borde klargdras s att akuta lagstiftningstgirder skulle kunna und-
vikas i framtiden. Alltfér snabba beslut om utlimnande av prover i
enskilda fall kunde, anférde kommissionen, 1 férlingningen paverka
allminhetens fértroende fér biobankerna.

19.3 Gaéllande ratt
19.3.1 Hur avlidna identifieras

Regler for hur avlidna personer identifieras finns bland annat 1 be-
gravningslagen (1990:1144) och lagen (1987:269) om kriterier for
bestimmande av minniskans déd. Vid dédsfall som intréffar 1 Sverige
ska en likare faststilla att doden har intritt och utfirda bevis om
dédsfallet och intyg om dédsorsaken. Inom den slutna hilso- och
sjukvirden anvinds identitetsband p& patienter. Om den avlidna inte
har nigot identitetsband och inte ir kind av likaren, kan hen identi-
fieras pd ndgot annat sitt, till exempel av en annan person. Bestim-
melser om detta finns i féreskrifter och allminna rid fr&n Social-
styrelsen.

Om likaren inte kan identifiera den déda personen, ska hen an-
mila dédsfallet till Polismyndigheten s3 att en rittsmedicinsk under-
sokning kan utforas enligt lagen (1995:832) om obduktion m.m. Det
hoér ocks till Polismyndighetens uppgifter att identifiera personer
som omkommer till f6ljd av yttre vild, till exempel vid naturkata-

* Bet. 2004/05:SoU14, s. 8.
> For det foljande, se Sverige och tsunamin — granskning och forslag, SOU 2005:104.
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strofer och andra olyckshindelser. Det giller bide hindelser av stor
omfattning och olyckor dir en eller ett fital minniskor dér. Polisen
ska dven utreda dodsfall som kan bero pad brott eller sjilvmord. Arbe-
tet regleras i foreskrifter frin den tidigare Rikspolisstyrelsen. Av
lagen (2003:778) om skydd mot olyckor och férordningen (2003:789)
om skydd mot olyckor framgr att det ocksd ir polisens ansvar att
efterforska personer som har férsvunnit under sddana omstindig-
heter att det kan befaras att det foreligger fara f6r deras liv eller all-
varlig risk for deras hilsa. Aven under sidana efterforskningar kan
utredningar behéva goras for att identifiera avlidna.

I de fall den avlidnas identitet inte ir kind, ir det alltsi normalt
Polismyndigheten som ansvarar fér att utreda frigan. RMV kan i
vissa fall ocksd ansvara {6r utredningen och bistdr annars 1 arbetet
genom att producera kvalitetssikrade analyser och bedémningar.

19.3.2 Anvandning av prover

Att ta hand om avlidna ingdr i begreppet hilso- och sjukvird enligt
hilso- och sjukvérdslagen (2017:30, HLS). En likares arbete med
att ta hand om en avliden minniskas kropp ir alltsd hilso- och sjuk-
vird. Nir likaren 1 samband med det arbetet faststiller den avlidnas
identitet, utgor det vdrd 1 en virdgivares verksamhet. Detta ir 1 och
for sig dr ett tilldtet indamal for biobanker, med undantag for PKU-
biobanken. Det ingdr dock inte i en likares uppgifter att identifiera
en avliden person med hjilp av biobanksprover. I de fall identiteten
ir okind, ska dodsfallet anmilas till Polismyndigheten.

Polismyndighetens utredningar av dédsfall och sidana ritts-
medicinska undersékningar som RMV genomfér for att faststilla
avlidnas identitet ingdr inte bland de indamal som ir tillitna vare sig
for PKU-biobanken och PKU-registret eller for andra biobanker
enligt biobankslagen. I dessa fall ir det alltsd 1 dag inte tilldtet att
anvinda prover ur biobanker vid identifieringen.
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19.4 Overviaganden och forslag
19.4.1 Behovet av en lagindring

Som framgdtt 1 de foéregdende avsnitten, kan avlidna personer i de
flesta fall identifieras utan att prover frin biobanker behdver anvin-
das. Det har dock uppstitt, och kommer sannolikt dven i framtiden
att uppsta, situationer dir det finns ett behov av att kunna anvinda
biobanksprover {6r att identifiera minniskor som har avlidit.

Hur stor betydelse prover har fér identifieringen av avlidna
varierar beroende pd forutsittningarna. Vid tsunamin i Sydostasien
identifierades 70 procent av de férolyckade svenskarna med hyilp av
tandstatus och 10 procent med hjilp av dna. Foérhillandena pd platsen
var sddana att dna-proverna brots ner av virme, fukt och solljus och
1 ménga fall gav osikra resultat pd grund av bristande rengorings-
rutiner vid provtagningen. Mojligheten att anviinda prover blev dock
viktig 1 de fall dir tandkort saknades, framfér allt vid identifier-
ingen av smd barn, och 1 de fall det inte gick att hitta tillrickligt
nira sliktingar som kunde ge referensmaterial f6r identifieringen.
For nirmare 70 procent av de svenskar som identifierades med hyilp
av dna var prover frin PKU-biobanken till hjilp.*

Att veta vilka minniskor som lever 1 landet och vilka som har
avlidit dr ett allmint behov hos samhillet. Framfor allt dr det dock
ett behov hos de minniskor som har stdtt ndgon nira att {3 kinne-
dom om hens bortging. I de flesta fall ir det mycket angeliget for
de nirstdende att {3 kunskap om dédsfallet. D kan den avlidnas kropp
omhindertas pd ett virdigt sitt och i enlighet med hens 6nskemal, och
de efterlevande fir ta avsked frdn kroppen och kan uppritta en grav
eller annan plats for att minnas den avlidna. Vetskapen ir dessutom
viktig for att praktiska och ekonomiska frigor kopplade till déds-
fallet ska kunna lésas. Att en kropp kan identifieras ir normalt ocksd
1 6verensstimmelse med den avlidnas egen vilja och med respekten
fér hens minne.

For samhillet kan behovet av att anvinda biobanksprover for att
identifiera avlidna vara extra stort i samband med katastrofer dir
ett stort antal minniskor har férolyckats. Behovet kan dock dven
uppstd i situationer dir kvarlevorna efter en enskild eller nigra fi

¢ Enligt Biobanksutredningen, SOU 2010:81 s. 469 {.
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minniskor pétriffas, till exempel efter en brand eller en trafik-
olycka. For de nirstdende och for den avlidna sjilv bedémer vi att
forlusten ir lika omfattande och behovet lika angeliget oavsett om
doden har intriffat 1 en stor katastrof eller i en olycka dir ingen
annan har omkommit.

Sammanfattningsvis ser vi ett behov av att skapa en reglering som
gor det mojligt att 1 vissa fall anvinda prover ur biobanker till att
identifiera avlidna personer.

19.4.2 Provgivarens integritet och sjalvbestimmande

Vi tror att det ir 1 enlighet med de allra flesta méinniskors vilja att
kunna bli identifierade efter sin déd. Det ir inte minga som vill for-
svinna sparlost och limna det minnet efter sig att deras kvarlevor
aldrig kunde hittas. Samtidigt kan vi inte utesluta att det kan finnas
ett litet antal minniskor som vill géra just det. For dessa minniskor
innebir det en inskrinkning i integriteten och ritten till sjilvbestim-
mande om deras prover, 1 strid med deras énskemdl, kan anvindas
till att identifiera dem efter att de avlidit.

Det kan ocks8 finnas minniskor som 1 och 6r sig vill kunna bli
identifierade efter sin d6d men som, om de hade kunnat vilja, ind4
hade prioriterat en annan anvindning av sitt biobanksprov. I vissa fall
medfor ett tillgingliggérande f6r utomstdende att provet inte lingre
kan anvindas for det indam3l som det samlades in for. Att ett prov
tillgingliggors for identifiering av en avliden person kan alltsg inne-
bira att provet inte kan anvindas till donation eller till framtida
medicinsk forskning, vilka ir indamal som provgivaren kan ha varit
mycket angeligen om att stédja. Aven i dessa fall innebir ett till-
gingliggdrande for identifiering av en avliden utan provgivarens sam-
tycke en inskrinkning 1 dennas integritet och ritt till sjilvbestim-
mande.

Inskrinkningen 1 integriteten och bestimmanderitten blir extra
allvarlig eftersom identifiering av provgivaren efter hens dod ir ett
helt annat indamil in det proverna samlades in for. Att det dr ett
dndamil som de flesta minniskor bedémer som angeliget, att mojlig-
heten kanske till och med skulle ¢ka allminhetens fértroende for bio-
bankerna och benigenheten att lita prover bevaras dir, dndrar inte
detta faktum. De avlidna som inte hade velat bli identifierade har en
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ging limnat sina prover i biobanken mot I6fte om att de inte skulle
anvindas for nigot annat indamdl in de som provgivaren infor-
merades om och samtyckte till. Enligt vir uppfattning ir det inte
oproblematiskt att bryta detta lofte.

Problemet skulle kunna I8sas genom en regel som tillit att prover
anvindes for identifiering av avlidna bara under férutsittning att
provgivaren hade gett sitt informerade samtycke till detta. Att hantera
en sidan lagindring skulle dock bli mycket resurskrivande f6r bio-
bankerna.

Det finns omkring 150 miljoner sparade prover i svenska bio-
banker. Den &rliga tillvixten ir cirka 3—4 miljoner prover. Information
om proverna lagras 1 biobankernas laboratorieinformationssystem
(LIS). Det finns ménga olika LIS-system. Varje disciplin har anpas-
sade system, och det finns dessutom flera olika LIS-leverantérer per
disciplin. Inférda system idr ocksd uppgraderade i olika versioner.

Samtycken, kopplade till varje prov, finns lagrade i dessa system.
Det innebir att om man skulle inféra en méjlighet f6r en provgivare
att samtycka till eller motsitta sig att prover anvindes for identi-
fiering av avlidna personer, skulle detta behéva registreras pa prov-
nivd. It-systemen skulle di behdva anpassas genom att en kryssruta
lades till 1 alla olika system f6r de 3—4 miljoner prover som &rligen
lagras i biobanker.

Att infora en ytterligare samtyckeshantering idr alltsd en mycket
omfattande och tidskrivande process, pd grund av det komplicerade
omridet med flera involverade verksamheter och minga olika it-
system. En samtyckeshantering avseende identifiering av avlidna
skulle dessutom innebira att stora resurser inom hilso- och sjuk-
virden skulle behéva liggas pd en verksamhet som inte ir kopplad
till hilso- och sjukvérd.

Sannolikt dr det bara ett mycket litet antal provgivare som skulle
motsitta sig att deras prover anvindes for identifiering efter deras
dod. Ytterst f& minniskor vill férsvinna sparlost, och 1 de allra flesta
fall hindrar inte skickandet av ett prov fér identifiering att provet
dven anvinds f6r det tilltinkta dandamalet. Oftast ricker det att skicka
bara en mindre del av ett prov, s att det som &terstdr kan anvindas
for andra indamadl. Ibland ir det ocksd mojligt att dterlimna ett
skickat prov i ett siddant skick att det fortfarande kan anvindas for
det tilltinkta syftet.
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Vir bedémning dr dirfor att kostnaderna for att inféra en ytter-
ligare samtyckeshantering for identifiering av avlidna inte ir rimlig
1 forhillande till nyttan.

Att informera alla provgivare om att deras prover kan komma att
anvindas f6r identifiering efter ett dodsfall anser vi diremot ir nigot
som mdste goras, frimst med hinsyn till de krav pd information till
levande registrerade personer som finns 1 personuppgiftslagen
(1998:204, Pul), patientdatalagen (2008:355, PDL) och den kom-
mande dataskyddsférordningen.” Kraven pd information i dessa for-
fattningar giller 4ven om det redan skulle vara faststillt att prov-
givaren ir avliden vid den tid nir provet skickas f6r identifiering.
Informationskravet giller alla provgivare som lever vid tiden fér
insamlandet av personuppgifterna.

Att informera varje provgivare om méjligheten att anvinda prover
for identifiering av avlidna skulle kriva betydligt mindre resurser in
en samtyckeshantering. Informationen skulle kunna limnas skriftligt
genom en justering av redan existerande informationsmaterial. Genom
en extra informationsinsats skulle man dven kunna n de provgivare
som redan har prover bevarade 1 biobanker.

Om en provgivare informeras om att hens prover kan komma att
anvindas till att identifiera provgivaren efter ett dédsfall, har hen en
valméjlighet. En minniska som vill forsvinna spdrlost kan, fore sitt
férsvinnande, begira att samtliga bevarade prover forstors eller av-
identifieras. Aven om samtycket inte frin bérjan kan begrinsas s3
att identifiering av provgivaren inte ir tilliten, kan provgivaren alltsd
senare forhindra en sddan anvindning av proverna. Att proverna di
normalt inte lingre kommer att kunna anvindas {6r forskning eller
hilso- och sjukvird ir 1 och for sig en forlust for samhillet. Den
person som vill férsvinna har dock normalt inte lingre ndgon 6nskan
att nyttja samhillets virdinsatser. Den enskilda provgivaren férsitts
alltsd inte 1 en situation dir hen tvingas vilja mellan att inte kunna
identifieras och att i adekvat vard. Vi ser ingen reell risk for att en
minniska som vill fortsitta att dtnjuta sddan hilso- och sjukvird
som kriver bevarande av prover skulle kinna en tveksamhet infér

7 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférord-
ning), EUT L 119, 4.5.2016, s. 1.
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att lata prover bevaras 1 biobanker av den anledningen att proverna
kan komma att anvindas f6r identifiering om personen avlider.

Sammanfattningsvis anser vi att det bor finnas en mojlighet att
anvinda prover ur biobanker f6r identifiering av avlidna. En forut-
sittning ska dock vara att provgivaren, innan proverna samlas in,
informeras om denna mojlighet och om sin ritt att begira att hens
prover forstors eller avidentifieras. Aven prover som redan finns be-
varade 1 biobanker bér kunna anvindas till att identifiera avlidna
personer. Socialstyrelsen bor ges 1 uppdrag av regeringen att utforma
och genomféra en informationsinsats for att sikerstilla att de prov-
givare som redan har prover bevarade i biobanker fir kinnedom om
detta nya anvindningsomrdde. En sddan informationsinsats bér limp-
ligen utformas och genomféras i1 samarbete med Nationella bio-
banksrddet och RMV.

19.4.3 Nar prover ska fa anviandas

Att analysera prover ur biobanker bér inte vara den primira metoden
for att identifiera avlidna. Vir uppfattning ir att biobanksprover i
princip bara ska fi anvindas om andra tillrickligt sikra metoder
inte finns att tillgd inom rimlig tid och till en rimlig kostnad.

Den ullfilliga bestimmelsen i biobankslagen var begrinsad till
hindelser dir ett stort antal minniskor avlidit. Biobanksutredningen
foreslog i stillet att mojligheten att anvinda prover ur biobanker
skulle begrinsas till situationer dir den avlidna var preliminirt iden-
tifierad. Vi anser att frigan om det ir motiverat att anvinda prover
ur biobanker miste bedémas frin fall till fall. Om identifieringen
efter en katastrof med ett stort antal dédsoffer medfor svra pafrest-
ningar pd statens resurser, kan detta vara en faktor som pdverkar
bedémningen. Det utesluter dock inte att det nigon ging kan vara
motiverat att anvinda biobanksprover dven vid andra tllfillen.
Liksom Biobanksutredningen anser vi ocksd att antalet prover som
behover tillgingliggoras 1 forhillande till antalet personer som ska
identifieras ir en relevant faktor att viga in. Om gruppen tinkbara
personer ir alltfér stor jimfort med gruppen pétriffade avlidna, kan
det innebira att det inte dr forsvarbart att anvinda prover frin en
biobank fér identifieringen. Vi anser dock inte att en férutsittning
for att anvinda prover ska vara att den avlidna ir preliminirt identi-
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fierad. Det kan finnas situationer nir det dr motiverat att anvinda
ett prov trots att den avlidna ir en av tre eller fyra tinkbara per-
soner.

Ibland innebir ett tillgingliggérande att provet inte kommer att
kunna anvindas till det indamal det bevaras 1 biobanken fér. Detta
ir fallet om inget eller en alltfér liten del av provet kommer att finnas
kvar i1 biobanken efter tillgingliggérandet och det material som
tillgingliggoras inte kommer att kunna 8terlimnas 1 ett sddant skick
att det kan anvindas f6r det tilltinkta indamaélet. Som vi har be-
skrivit 1 avsnitt 19.4.2, kan detta 1 vissa fall innebira att ett prov inte
kommer att kunna anvindas for ett indamil som fér provgivaren
var mer angeliget dn att kunna identifieras efter sin déd. Ett sidant
indamal kan exempelvis vara transplantation eller medicinsk forsk-
ning. Det kan ocks8 vara sd att ett skickande av provet for identi-
fiering innebir att provet inte lingre kommer att kunna anvindas
for provgivarens vird och behandling, vilket kan innebira en all-
varlig hilsorisk f6r provgivaren i de fall denna fortfarande ir i livet.

Eftersom vi inte foreslir nigot samtyckeskrav nir det giller
anvindning av prover fér identifiering av avlidna personer, kommer
provgivarens egen vilja 1 princip inte att kunna beaktas. Den hilso-
risk det kan innebira f6r provgivaren att ett prov anvinds fér identi-
fiering, om det senare skulle visa sig att hen inte har avlidit, ir dock
en faktor som bér vigas in 1 bedémningen. Om det medfor en risk
for provgivarens hilsa att ett visst prov skickas frin biobanken for
identifiering, bér detta prov normalt inte {4 skickas.

Den avvigning vi har gjort kan 1 lagtexten uttryckas si att prover
ur biobanker ska tillgingliggéras for att identifiera avlidna personer,
om det finns sirskilda skil. Proverna bér bara kunna skickas fér denna
dtgird till RMV eller Polismyndigheten och bara efter en begiran
frdn ndgon av dessa myndigheter.

Av kapitel 14 framgdr att vi foresldr att prover frin ett barn
under vissa férutsittningar ska f3 samlas in och bevaras i en biobank
dven om barnets virdnadshavare inte samtycker till det. Dessa prover
ska, enligt vart forslag, inte 8 anvindas for ndgot annat indamal in
barnets vird och behandling. S8dana prover ska alltsd inte heller i
tillgingliggoras f6r ndgon utomstdende i syfte att identifiera avlidna
personer. En virdnadshavare som vid ett dédsfall vill att ett sparat
prov ska kunna anvindas till att identifiera ett barn kan dock, dven
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om hen ursprungligen motsatte sig att provet bevarades, samtycka
till ett fortsatt bevarande av provet och dirigenom mojliggéra detta.

Av 6 kap. 1 §1 den nuvarande biobankslagen framgir att den som
uppsitligen eller av oaktsamhet limnar ut prover i strid med de be-
stimmelser i lagen som reglerar utlimnanden ska démas till béter.
Virt forslag innebir att dven den nya bestimmelse som under vissa
forutsittningar ska tilldta ett tillgingliggorande 1 syfte att identi-
fiera avlidna ska omfattas av en sddan pafoljdsbestimmelse. Det ska
alltsd vara forenat med boter att uppsétligen eller av oaktsamhet
antingen skicka ett prov for identifiering av en avliden person till
ndgon annan in RMYV eller Polismyndigheten, skicka provet trots att
det inte har begirts av mottagaren eller skicka provet trots att det
inte finns sirskilda skil for det.

Vem ett prov skickas till stdr normalt klart for biobanken. Huru-
vida det har inkommit en begiran om att provet ska skickas ir 1
regel ocksd tydligt. Frigan om sirskilda skil foreligger kan diremot
vara svdrare att avgdra. Detta, tillsammans med de rittssikerhets-
principer som generellt giller inom straffritten, miste naturligtvis
pdverka bedémningen av vad som kan anses oaktsamt.

19.4.4 Provningen av om prover ska tillgangliggéras

Biobanksutredningen féreslog att lagen skulle féreskriva dels att
tillgingliggdranden f6r identifiering av avlidna bara fick ske om de
avlidnas identitet var preliminirt faststilld, dels att tillgingliggéran-
den skulle ske i enlighet med begiran. En sddan bestimmelse skapar
en viss osikerhet f6r biobankerna i och med att den dels foreskriver
att biobanken ska géra en egen prévning av om en identitet dr preli-
minirt faststilld, dels att biobanken inte ska gora nigon egen prov-
ning utan tillgingliggéra prover om detta begirs.

Vi anser att bedémningen av om det finns sirskilda skil att an-
vinda ett biobanksprov for att identifiera en avliden i f6érsta hand
boér goras dels av den som beslutar att begira ut provet (RMV eller
Polismyndigheten), dels av biobanken, som beslutar om provet ska
skickas i enlighet med begiran. Om uppfattningarna skiljer sig &t bor
frigan kunna prévas av en oberoende instans.

Virt forslag innebir alltsd att biobanken, med hinsyn till bland
annat provgivarens integritet och hilsa, ska gora en egen prévning
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av om prover ska tillgingliggoras 1 enlighet med en begiran frin
RMV eller Polismyndigheten. Prévningen bér ske i den ordning vi
foresldr ska gilla for ovriga tillgingliggéranden enligt biobanks-
lagen. Denna ordning innebir att frigan i férsta hand ska provas av
den som ir ansvarig fér biobanken och att dennas beslut p& sékan-
dens begiran ska omprévas av biobankens huvudman.

Enligt gillande ritt kan alla beslut om tillgingliggdranden av bio-
banksprover éverklagas till IVO. Vid tillgingliggéranden for andra
indamail in identifiering av avlidna finns dock ingen skyldighet for
en biobank att félja IVO:s beslut. Beslutet dr enbart rddgivande. Vira
forslag innebir att sidana beslut om tillgingliggérande inte lingre
ska kunna 6verklagas (se kapitel 16). Nir det handlar om tillginglig-
goranden 1 syfte att identifiera avlidna, anser vi diremot att det ska
finnas en skyldighet f6r biobanken att skicka prover om forutsitt-
ningarna for detta foreligger. I frigor om sddana tillgingliggéranden
boér dirfér IVO kunna 6verpréva biobankens beslut. Av rittssiker-
hetsskil bor ocksd IVO:s beslut kunna éverklagas till allmin forvalt-
ningsdomstol. Prévningstillstdind bér krivas vid 6verklagande till
kammarritt.

Huvudregeln vid 6éverklaganden ir enligt gillande ritt att IVO:s
respektive domstolens beslut som huvudregel giller omedelbart. Detta
bér normalt inte vara fallet nir det handlar om ullgingliggérande av
prover for identifiering av avlidna. Vi ser dock inte skil att reglera
detta sirskilt, eftersom den beslutande instansen har mojlighet att
utifrdn omstindigheterna i varje fall avgéra om ett beslut ska gilla
innan det vunnit laga kraft.

19.4.5 Andamalen for biobanker

I nuvarande 2 kap. 2 § och, avseende PKU-biobanken, 5 kap. 1-2 §§
biobankslagen regleras vad som ir tillitna indamil f6r biobanker.
Vi foreslir 1 detta avseende ingen utvidgning av bestimmelserna vad
giller de indam3l prover fir samlas in och bevaras for. Biobanker
ska alltsd inte f3 inrittas eller prover bevaras i biobanker 1 syfte att
anvindas for att identifiera avlidna.

I de nimnda lagrummen anges ocks3 att biobanker inte fir an-
vindas for nigot annat dn de indamél lagen tilliter. En motsvar-
ande bestimmelse fér PKU-registret finns 1 nuvarande 5 kap. 5 §. 1
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denna del foresldr vi en forindring innebirande att prover ur bio-
banker, 1 den ordning och under de férutsittningar som angetts ovan,
ska tillgingliggoras f6r att anvindas fér identifiering av avlidna per-
soner. Detta ska alltsd vara ett tilldtet indamdl {6r anvindning av
prover. Det ska diremot inte bli tilldtet att samla in eller bevara
prover sirskilt i syfte att identifiera personer som har avlidit.

Av reglerna i 3 kap. 1 den nu gillande biobankslagen framgér att
prover inte fir samlas in och bevaras i en biobank utan att prov-
givaren, eller den som féretrider denna, har informerats om avsikten
och om det eller de indamal biobanken fir anvindas fér och direfter
limnat sitt samtycke. Proverna fir sedan inte anvindas f6ér nigot
annat indamal in som omfattas av tidigare information och samtycke,
om inte den som limnat samtycket informerats om och samtyckt
till det nya dindamélet.

Biobanksutredningen gjorde en utpriglad bokstavstolkning av
dessa bestimmelser. Att lagen anvinder ordet dndamal for att beskriva
vad provgivaren behover informeras om och samtycka till tolkade
utredningen som att prover fir anvindas dven for andra syften, utan
att information om detta behéver limnas eller samtycke inhimtas,
under forutsittning att dessa syften inte definieras som dndamail foér
biobanken.® Med utgingspunkt i denna tolkning férde utredningen
ett resonemang som innebar att prover utan information eller sam-
tycke fick tillgingliggoras for att identifiera avlidna, eftersom identi-
fiering av avlidna inte skulle vara ett indama4l f6r biobanker.

Vir uppfattning ir att Biobanksutredningens tolkning av lagen
knappast skulle hélla vid en rittslig prévning. Bestimmelserna 1 bio-
bankslagen ir utformade s att de ger provgivaren intrycket att hen
har kontroll och bestimmanderitt 6ver provernas anvindning. Det
finns inte heller ndgot i férarbetena som tyder pd att detta inte skulle
vara lagstiftarens avsikt.” En sidan tolkning som den Biobanks-
utrednmgen g]orde skulle skapa en mycket svérlist, fér den enskilda
provgivaren i princip obegriplig, reglering och en minst sagt bristan-
de rittssikerhet. Utredningens resonemang ir dock inte helt ofor-
enligt med lagtexten.

$SOU 2010:81. Den nya biobankslag som utredningen féreslog skilde sig i det hir avseendet
inte pd ndgot relevant sitt frin den nu gillande lagen. Utredningens resonemang ir alltsd
tillimpligt bdde p4 den gillande och den foreslagna lagen.

? Jfr. prop. 2001/02:44, s. 35 ff.
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For att tydliggéra rittsliget anvinder vi, 1 vért forslag ull bio-
bankslag, andra formuleringar. Dels ska det klart anges i lagen att
prover utan samtycke fir anvindas for identifiering av avlidna. Dels
ska bestimmelserna om information och samtycke, enligt vart for-
slag, formuleras s att det tydligt framgar att prover i 6vrigt inte far
anvindas for nigot annat dn det provgivaren har limnat sitt infor-
merade samtycke till, oavsett om denna andra anvindning kallas for
ett indamél eller inte.

19.4.6 Offentlighet och sekretess

For att avlidna personer ska kunna identifieras med hjilp av bio-
banksprover, miste de prover som skickas frin biobankerna vara
sammankopplade med uppgifter som identifierar provgivarna. Hos
biobanker som innehas av myndigheter ingdr dessa uppgifter i all-
minna handlingar. Oavsett om biobanken innehas av en myndighet
eller ett privat foretag, blir uppgifterna allminna handlingar nir de
inkommer till RMV eller Polismyndigheten.

Hos biobankerna omfattas uppgifter om en enskilds hilsotill-
stind eller andra personliga férhdllanden av sekretess, om det inte
stdr klart att uppgifterna kan réjas utan att den enskilda eller nigon
nirstdende till denna lider men (25 kap. 1 § offentlighets- och sek-
retesslagen (2009:400, OSL). Denna sekretess giller iven hos RMV.
Om uppgifterna skickas till Polismyndigheten, giller diremot en
svagare sekretess. Hos Polismyndigheten ir uppgifterna sekretess-
belagda bara om det kan antas att den enskilda eller ndgon nirsti-
ende till denna lider men om uppgiften réjs (35 kap. 20 § OSL)."°

Virt forslag innebir att biobankerna kommer att ha en skyldighet
att tillgingliggdra prover och uppgifter f6r identifiering av avlidna,
under de férutsittningar som anges i lagen. Detta innebir att upp-
gifter ska limnas ut till RMV respektive Polismyndigheten utan att
ndgon sekretessprévning gors, enligt 10 kap. 28 § OSL.

Bestimmelserna 1 OSL kommer alltsd inte att hindra att upp-
gifter tillgingliggors for identifiering av avlidna. Diremot kommer
tillgingliggdrandet 1 vissa fall att innebira att sekretessen till skydd

' Att 35 kap. 20 § 1 p. OSL ir tillimplig vid verksamhet for identifiering av avlidna som
saknar samband med utredning av brott framgdr av RA 2005 ref. 27.
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for provgivaren forsvagas. Vir bedémning dr dock att regleringen i
OSL ger ett tillrickligt skydd fér provgivarens integritet.

Om en katastrof eller olycka intriffar utomlands, kan det bli
aktuellt f6r Polismyndigheten eller RMV att samarbeta med myn-
digheter i andra linder och med internationella organisationer. Det
finns begrinsningar for i vilken utstrickning sekretessbelagda upp-
gifter fir limnas ut ull utlindska myndigheter och mellanfolkliga
organisationer (8 kap. 3 § OSL). Vi bedomer dock att regleringen
ger tillrickliga mojligheter till samarbete.

Vi foreslar alltsd inte ndgra dndringar 1 regleringen av offentlig-
het och sekretess.

19.4.7 Tillgangliggorande av personuppgifter

Virt lagforslag innebir att prover som skickas till en utomstiende
for en annan dtgird dn forskning eller klinisk prévning ska vara koda-
de, om inte detta hindrar att indamailet med tillgingliggérandet upp-
fylls. Om en provgivares personuppgifter tillgingliggérs samtidigt
som ett kodat prov frin denna, ska de tillgingliggoras pd ett sidant
sitt att personuppgifterna inte kan kopplas samman med provet.

For att avlidna personer ska kunna identifieras med hjilp av bio-
banksprover, miste de prover som tillgingliggérs frin biobankerna
vara sammankopplade med uppgifter som identifierar provgivaren.
Den foreslagna biobankslagen kommer allts3 att tilldta att dessa prover
inte ir kodade.

Nir ett prov skickas f6r identifiering av en avliden, kommer prov-
givaren 1 manga fall inte lingre att vara i livet. Detta kommer dock 1
regel inte att vara klarlagt pd forhand, utan faststillandet av det
kommer att vara sjilva syftet med tillgingliggérandet. Att provgivaren
kan vara vid liv innebir att tillgingliggérandet av identifierbara prover
méste anses utgdra en sddan behandling av personuppgifter som reg-
leras i PuL, PDL och den kommande dataskyddsférordningen. Till-
gingliggdérandet ska kunna ske utan provgivarens samtycke.

For att personuppgifter lagligen ska kunna limnas ut pd det sitt
vi foresldr, méste tillgingliggdrande for identifiering av avlidna om-
fattas av indamadlen foér behandlingen av personuppgifter i1 biobanker-
nas verksamhet. Samtidigt som identifiering av avlidna inte ska vara
ett indamal for vilket biobanker ska f3 inrittas, ska alltsi utlim-
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nandet av personuppgifter i detta syfte vara ett indamadl enligt
bestimmelserna om behandling av personuppgifter.

Behandling av personuppgifter fér utlimnande anges ibland som
ett s& kallat sekundirt dndamil i de lagar som innehdller special-
bestimmelser i férhdllande till regleringen 1 PuL. Vi féresldr att en
sidan bestimmelse om behandling for utlimnande inférs 1 biobanks-
lagen. Nir ett prov ska skickas for identifiering av en avliden, ska
alltsd dven de personuppgifter kopplade till provet som behévs for
identifieringen limnas ut.

Den enda personuppgift som 1 dag kan behova tillgingliggoras
for att en avliden person ska kunna identifieras dr provgivarens per-
sonnummer. Vi anser dock att lagen, fér att kunna fungera inda-
mélsenligt dven under indrade foérhillanden, inte uttryckligen bér
begrinsas till att enbart tillita utlimnande av personnummer.
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20  Regler for nedlaggning
av biobanker

20.1 Sammanfattning av vart férslag

Utredningen féresldr att huvudmannen fér en biobank ska fi
besluta att biobanken ska liggas ned och att kravet pd tillstdnd
frin Inspektionen foér vird och omsorg (IVO) for att kunna
ligga ned en biobank avskaffas. Vid nedliggning av en biobank
ska detta anmalas ull IVO.

Anmilan till IVO ska innehélla en uppgift om vad som har
skett med proverna i biobanken.

20.2 Bakgrund

Uppdraget enligt vira kommittédirektiv ir att dverviga vilka villkor
som ska gilla nir en biobank ska liggas ner samt att limna férslag
pa en limplig reglering f6r sddana situationer.

I dag giller att nir en virdgivare eller huvudman for en biobank
onskar att ligga ner en biobank krivs beslut om detta frin Inspek-
tionen f6r vird och omsorg (IVO). IVO ska efter anmilan frin
vérdgivaren eller huvudmannen besluta att en biobank ska liggas ned
och att proverna ska férstdras, om materialet inte lingre har bety-
delse for de indamil som de inrittades f6r och om det frin allmin
synpunkt inte finns skil att bevara proverna. Det krivs dock inget
tillstind fr&n IVO nir det giller nedliggning av en biobank som
bestr av prover utlimnade frin en virdgivares biobank. I det fallet
far huvudmannen sjilv besluta att banken ska liggas ned och att pro-
verna ska terlimnas till virdgivaren eller forstoras.
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20.3 Reglering i biobankslagen

Enligt 4 kap. 9 § forsta stycket Lag (2002:297) om biobanker i hilso-
och sjukvirden m.m. (biobankslagen) ska IVO, efter anmilan frin
virdgivaren eller huvudmannen, besluta att en biobank ska liggas
ned och att proverna ska forstoras, om materialet inte lingre har be-
tydelse for de andamal som ir tillitna enligt lagen och det frin all-
min synpunkt inte finns skil att bevara proverna. Av bestimmel-
sens andra stycke féljer dock att huvudmannen fér en biobank som
inte innehller ndgon primir provsamling sjilv fir besluta att bio-
banken ska liggas ned och att proverna ska terlimnas till virdgivaren
eller férstoras, nir de inte lingre behovs for det indamal for vilket
de limnades ut. I forarbetena uttalas det (prop. 2001/02:44 s. 54) att
enskilda prover ska férstéras om de inte lingre behovs for det dnda-
mal som har beslutats. Att vissa prov i en provsamling gallras inne-
bir dock inte att alla prov eller provsamlingar 1 en biobank liggs ner.
Nir det giller bevarandetider f6r enstaka prover som hér tll bio-
banker har det éverldtits it Socialstyrelsen att med stdd av ett sirskilt
bemyndigande besluta om detta. Dessa bestimmelser anges 1 5 kap.
5-6 §§ Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rdd (SOSFS 2002:11)
om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. (se i kapitel 11 Bevarande-
tider). I biobankslagen 4 kap. 9 § forsta stycket anges att samtliga
prover ska férstéras om de om de inte lingre har nigot virde utifrin
det indama3l de insamlades f6r. Nedliggning av en biobank kan ocksd
vara aktuellt vid omstrukturering av en eller flera biobanker som
innebir att samtliga aktiva provsamlingar i en biobank &verldts till
en annan biobank innan nedliggning av biobank sker.

20.4 Biobanksutredningen

Nir biobanksutredningen (2010:82) presenterade sina férslag var
gillande ritt att det krivdes tillstdnd frn Socialstyrelsen, i dag ir
det IVO, fér att ligga ned en biobank. Biobanksutredningen foreslog
att huvudmannen for en biobank ska fi besluta att biobanken ska
liggas ned och att kravet pd tillstdnd frin Socialstyrelsen for att
kunna ligga ned en biobank avskaffas. Vidare foreslog utredningen
att nir en biobank har lagts ned ska huvudmannen {6r den nedlagda
biobanken, inom en ménad, anmila detta till Socialstyrelsen. Anmilan
ska innehdlla en uppgift om vad som har skett med proverna.
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Biobanksutredningen resonerade att pd samma vis som de fore-
slog att bestimmelsen om anmailningsplikt {6r utlimnande av prover
skulle avskaffas skulle det ocksd féreslds férindringar av reglerna
for nedliggning av biobanker. Biobanksutredningen menade att
kravet pd beslut frén Socialstyrelsen vid nedliggning av en biobank
inte tjinar nigot syfte. Den huvudman som onskar ligga ned bio-
bankens verksamhet har ritt att inom biobankslagens ramar 6verlita
eller férstora de prover som inte behévs fér biobanken. Nir bio-
banken inte lingre innehar ndgra prover saknar biobanken virde men
anses indd inte nedlagd. Det ir svirt tyckte biobanksutredningen att
se vilken funktion Socialstyrelsens beslut har i ett sidant fall. Sam-
tidigt betonade biobanksutredningen att prover som har en betydelse
ur allmin synvinkel bor bevaras, frimst fér framtida forskning. De
forslog dirfor att Socialstyrelsen dven fortsittningsvis skulle ha en
viktig funktion, t.ex. for att férmedla virdefulla prover till andra bio-
banker som kan ta hand om dessa nir de inte lingre har betydelse for
verksamheten 1 en biobank som huvudmannen avser att ligga ned.
Biobanksutredningen resonerade kring frigan vid hindelse att huvud-
mannen foér en biobank har forsatts 1 konkurs och att konkurs-
forvaltaren inte ser nigon mojlighet att bedriva biobanksverksam-
heten vidare. D4 menade biobanksutredningen att det vid ett sddant
fall kan finnas ett virde for forskningen av ett ordnat forfarande for
nedliggning och att denna ordning borde ersittas med en rittighet
for biobankernas huvudmin att éverlimna prover 1 Socialstyrelsens
vird 1 samband med nedliggning av biobanker. Detta skulle dock
forutsitta att Socialstyrelsen vid varje tillfille hade méjlighet att
vidarebefordra proverna till en biobank som kan ta emot dem. Och
eftersom biobanksutredningen inte sig detta som mojligt foreslog de
inte ndgon sidan regel. Utredningen framhoéll ind3 betydelsen av att
virdefulla provsamlingar inte f6rstors, sirskilt nir proverna har bety-
delse f6r vrd och behandling. Ytterst handlar detta om skyldigheten
enligt 2 a § Hilso- och sjukvardslag (2017:30) att ge patienterna god
vard, vilket bl.a. innefattar en skyldighet att tillgodose patienternas
behov av kontinuitet och sikerhet 1 virden.

Sammanfattningsvis féreslog biobanksutredningen att den nuva-
rande bestimmelsen om krav pd beslut frin Socialstyrelsen skulle
tas bort. Detta eftersom ett krav pd beslut inte utgér ndgot hinder
mot att férstdra provsamlingar. Utredningen féreslog att skulle in-
foras en skyldighet att anmila till Socialstyrelsen nir en biobank
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liggs ned, s8 att Socialstyrelsens verksamhetsregister 6ver biobanker
kan héllas aktuellt. Dessutom ansdg utredningen att biobanken ska
vara skyldig att ange 1 anmilan vad som har skett med proverna, som
ett skydd for att proverna hanteras pd ett forsvarbart sitt. Vidare
forslog biobanksutredningen att anmilningsfristen till Socialstyrel-
sen skulle vara en minad. Remissinstanserna var dverlag positiva till
forslagen 1 denna del. Nigra remissinstanser framholl att for att
sikerstilla att prover i1 en biobank som ska liggas ned hanteras pd
ett korrekt sitt, ska anmilan goras innan biobanken liggs ned. Ett
annat pdpekande var att det inte framgar vad nedliggning av en bio-
bank innebir visavi registreringen i ett nationellt biobanksregister.

20.5 Vara 6verviganden och forslag

Vi instimmer med biobanksutredningens slutsatser att ett krav pd
beslut frén IVO {6r nedliggning av biobanker inte tillfér ndgot mer-
virde gillande bevarande av provsamlingar. Vidare, eftersom det ir
huvudmannen som beslutar om inrittandet och indamaélet med bio-
banken, foljer det naturligt att huvudmannen dven ir den som ska
besluta om nedliggning av biobanken. Vi ser ocks3, liksom biobanks-
utredningen férdelar med att anmilan biobank liggs ned, s att IVO:s
register 6ver biobanker kan hillas aktuellt liksom att det 1 anmilan
ska anges vad som har skett med proverna om de ¢j kastats. Detta
for att IVO ska kunna f8nga upp de situationer nir en biobank som
har aktiva provsamlingar liggs ner utan att provsamlingarna ver-
lats till annan biobank.

Sammanfattningsvis féresldr vi att huvudmannen fér en biobank
ska fa besluta att biobanken ska liggas ned och att kravet pd till-
stdnd frdn IVO {6r att kunna ligga ned en biobank avskaffas. Vid
nedliggning av en biobank ska detta anmilas till IVO p3 samma vis
som att biobanker anmils till IVO d& de inrittas. Det ir viktigt att
IVO for ett aktuellt register éver alla biobanker. Vid anmilan om
nedliggning ska huvudmannen f6r biobanken ange vad som har skett
med proverna i biobanken som ska liggas ner. IVO ska kontinuer-
ligt &verféra information om befintliga biobanker till nationellt
register over prov (se Kapitel 12).
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21 Anvandning av proverna
| PKU-biobanken

21.1 Sammanfattning av vart férslag

Prover som samlats in frdn nyfédda barn i1 en genetisk under-
sokning enligt 3 kap. 1 § lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m. ska bevaras i en sirskild biobank (PKU-biobanken). Den
virdgivare regeringen bestimmer ska vara huvudman fér bio-
banken.

Prover fir samlas in och bevaras i PKU-biobanken endast for
foljande indamal:

1. Analyser och andra undersokningar f6r att spira och diagnosti-
sera de sjukdomar som den genetiska underskningen avség,

2. Retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda prov-
givare,

3. Epidemiologiska undersdkningar,

4. Uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring av verksam-
heten,

5. Klinisk forskning och utveckling, samt

6. for att identifiera personer som har avlidit och fér att utreda
patientskador enligt patientskadelagen (1996:799).

En vérdgivare ir skyldig att, med iakttagande av kravet pa informa-
tion och samtycke, limna ut prover pd nyfédda barn i en genetisk
undersdkning for analys och férvaring i PKU-biobanken.

Den virdgivare som dr huvudman fér PKU-biobanken fora ett
sirskilt register 6ver proverna i PKU-biobanken (PKU-registret).
Virdgivaren ir personuppgiftsansvarig for registret.
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PKU-registret fir anvindas f6r samma dndamal som fér prov-
erna i PKU-biobanken samt {6r framstillning av statistik.

For varje provgivare fir endast féljande uppgifter registreras 1
PKU-registret:

1. Moderns namn, personnummer och hemort

2. Graviditetens lingd,

W

Provgivarens fodelsetid, fodelsevikt och kén samt, vid fler-
bérd, ordningstal,

Den enhet inom sjukvirden som tagit provet,
Analys- och undersokningsresultat,
Diagnos,

Uppgifter om behandling av diagnostiserade sjukdomar,

® N oo

Uppgifter som kan ha betydelse f6r tolkning och uppféljning
av resultatet, och

9. Uppgifter om information till och samtycke frin provgivarens
vdrdnadshavare.

Inga uppgifter fir registreras om inte provgivarens virdnads-
havare har informerats om dndamailet med registreringen och vilka
uppgifter som registreras och direfter samtycke till registreringen.

En virdgivare ir skyldig att pd begiran limna de uppgifter som
far registreras till PKU-registret, om provgivarens virdnads-
havare har informerats och samtycket till registreringen.

21.2 Bakgrund

I vira kommittédirektiv anges att vi ska limna férslag som tilldter
att proverna i PKU-biobanken fir anvindas for analyser och andra
undersokningar for att spara och diagnostisera dven andra sjukdomar
in de ursprungliga imnesomsittningssjukdomarna. Detta enligt
direktivet f6r att antalet sjukdomar som screenas fér med hjilp av
PKU-provet har utékats och att man inom nyféddhetsscreeningen
onskar inkludera dven andra typer av medfédda sjukdomar.
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Det s.k. PKU-provet tas pd alla nyfédda i Sverige for att dia-
gnostisera ett antal medfédda sjukdomar som ir allvarliga och dir
en tidig diagnos ir viktig fér prognosen. Efter analyserna sparas prov-
erna 1 en biobank, PKU-biobanken, vid Karolinska universitetssjuk-
huset. PKU-provet borjade tas pd nyfédda barn dr 1965. Sedan 1975
bevaras dessa prover i PKU-biobanken vid Karolinska Universitets-
sjukhuset. Ar 1975 omfattade PKU-screeningen enbart mnesom-
sittningssjukdomen fenylketonuri (PKU) men i dag ingdr 24 ovanliga
och allvarliga medfédda sjukdomar (22 metabola och 2 endokrina)
som erbjuds alla férildrar till nyfédda barn. En tidig diagnos ger
mojlighet att sitta in avgorande behandling och att paverka prognos-
en. Adoptiv- och invandrarbarn under 18 &r erbjuds ocksd att ta
PKU-provet.

21.3 Biobankslagen

Enligt 5 kap. 2 § Lag (2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjuk-
virden m.m. (biobankslagen) fr proverna i PKU-biobanken anvindas
for analyser och andra undersékningar for att spdra och diagnostisera
dmnesomsdttningssjukdomar. Prov fir dven anvindas for retrospektiv
diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda barn, epidemiologiska
undersokningar, uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring av verk-
samheten samt klinisk forskning och utveckling. Enligt biobanks-
lagen ir en forutsittning f6r att prover ska & samlas in och bevaras
1 PKU-biobanken att provgivaren har informerats om avsikten och
om det eller de indamal f6r vilka biobanken fir anvindas och dir-
efter limnat sitt samtycke. Biobankslagens regler innebir dven att
virdnadshavare ska informeras och har ritt att begira att prov kastas
eller enbart begrinsas till att anvindas f6r provgivarens vard.

21.4 Program for PKU-screeningen

Alla, iven enskilda individer, kan limna forslag pd vilka sjukdom-
ar som ska utredas for nationell screening. Det ir det nationella
screeningrddet, ett ridgivande organ till Socialstyrelsen, som bedémer
inkomna forslag, varpd Socialstyrelsen sedan fattar beslut om re-
kommendationer om vilka sjukdomar som ska ingd 1 screeningen

med PKU-provet. Enligt 3 kap. 1 § Lag (2006:351) om genetisk in-
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tegritet m.m. fir en genetisk undersékning som utgor eller ingdr som
ett led 1 en allmin hilsoundersdkning utféras endast efter tillstind
av Socialstyrelsen.

Nyligen har tvd f6rslag inkommit till Socialstyrelsen angiende
att ligga till sjukdomar 1 screeningen med PKU-provet. Den ena
som redan har utvirderats ir cystisk fibros (CF). I detta fall gjorde
Socialstyrelsen bedémningen i sin remissversion att screening for
CF inte skulle rekommenderas att ing3 1 programmet for screeningen
med PKU-provet. Detta med anledning av bdde organisatoriska, legala
och etiska svarigheter (bland annat att screeningen skulle identifiera
barn som bir pd anlaget men som inte kommer att utveckla sjuk-
domen). En utvirdering av Socialstyrelsen pigdr om huruvida sjuk-
domen svir kombinerad immunbrist (SCID) ska liggas till screening-
programmet. SCID ir en dédlig sjukdom som kan botas med hjilp av
benmirgstransplantation om den uppticks i tid, innan insjuknande
1 svra infektioner. SCID ir den forsta av de sjukdomar som Social-
styrelsen bedémt for en eventuell utokning av nyféddhetsscreening-
en som inte ir en dmnesomsittningssjukdom. Om Socialstyrelsen
rekommenderar att hilso- och sjukvérden bor erbjuda screening for
SCID kommer denna att vara den tredje sjukdomen i programmet
som inte dr en imnesomsittningssjukdom.

21.5 Vara 6verviganden

Det finns ett regelverk och en process for vilka sjukdomar som
rekommenderas eller far inkluderas 1 det nationella PKU-screening-
programmet via Socialstyrelsen, dess screeningrdd och lagen om gene-
tisk integritet. Vilka sjukdomar som kan komma att inkluderas dndras
over tid och dven andra medfédda sjukdomar in medfédda dmnes-
omsittningssjukdomar kan komma att inkluderas. Utredningen be-
démer att denna process ir tillricklig och att det dirmed inte i
lagtexten behover inféras begrinsningar gillande vilka sjukdomar som
PKU-screeningprogrammet omfattar. Utredningen féresldr dirmed
att proverna i PKU-biobanken ska, utéver de nu tillitna indamadlen,
dven fi anvindas f6r att spira och diagnosticera andra sjukdomar.
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21.6 Sammanfattning av vara forslag

Utredningen foreslar en omformulering av gillande reglering av PKU-
biobanken s3 att prover i PKU-biobanken fir samlas in och bevaras
for analyser och andra undersékningar for att spdra och diagnosti-
sera de sjukdomar som den genetiska undersékningen avser.
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22  Tillsyn och skadestand

22.1 Sammanfattning av vart forslag

Inspektionen fér vird och omsorg (IVO) ska féra ett register
over biobanker. Registret f&r anvindas for tillsyn, 1 forskning och
for framstillning av statistik.

Registret ska innehdlla uppgifter om férhdllanden fér vilka
det foreligger anmilningsskyldighet och fir inte innehélla upp-
gifter om enskilda minniskor frn vilka prov tagits. Dirutéver
ska information registreras om huvudman, huvudmannens och
biobankens kontaktuppgifter, biobankens namn samt det num-
mer IVO tilldelat biobanken vid registrering. Registret ska dven
innehilla uppgifter om en biobank har éverlatits eller lags ner.

Regeringen eller den myndighet som regeringen utser f&r med-
dela foreskrifter om vilken myndighet som fir ha direktdtkomst
till uppgifterna i IVO:s register.

IVO ska forse personuppgiftsansvarig fér nationellt register
over prov med information om vilka befintliga biobanker de har
registrerade.

IVO bedriver tillsyn 6ver att biobankslagen och de foreskrif-
ter som har meddelats 1 anslutning till biobankslagen foljs.

Den myndighet som ir tillsynsmyndighet enligt EU:s data-
skyddsférordning utdvar tillsyn éver den behandling som sker av
personuppgifter.

Motsvarande regler som finns 1 patientsikerhetslagen
(2010:659), 7 kap. 20-23 §§ for IVO:s tillsyn 6ver verksamheter
inom hilso- och sjukvdrd ska skrivas in 1 biobankslagen fér IVO:s
tillsyn &ver biobanksverksamheter i Sverige utanfor hilso- och
sjukvirden. Utredningen foresldr att pdfoljden boter ska utdémas
till den som uppsitligen eller av oaktsamhet 1. anvinder ett prov
1 strid med tillitna dandamadl, 2. férvarar prover 1 en biobank si
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att de riskerar att forstoras eller att obehoriga fir tillgdng,
3. inrittar en biobank utan att géra en anmilan tll IVO, 4. inte
ger information och inhimtar samtycke enligt lagen, 5. inte f6rstor
eller avidentifierar ett prov enligt lagen, 6. tillgingliggdr prover ur
en biobank som stdr i strid med reglering for tillgingliggérande
och huvudmannaskap 7. tillgingliggér prov i vinstsyfte 8. skickar
prov utan att uppritta avtal, 9. tillgingliggér ett prov for identi-
fiering av avlidna till annan juridisk person in Polismyndigheten
eller Rittsmedicinalverket, 10. inte limnar ut prover for analys
och férvaring i PKU-biobanken.

Den juridiska person som hanterar prover i strid mot bio-
bankslagen ska ersitta en enskild provgivare fér den skada och
eller krinkning av den personliga integriteten som denna han-
tering har orsakat hen.

22.2 Bakgrund

Enligt 1 dag gillande regler i Lag (2002:297) om biobanker 1 hilso-
och sjukvirden m.m. (biobankslagen) ska Inspektionen fér vird och
omsorg (IVO) fora ett register éver biobanker och ir tillsynsmyn-
dighet 6ver att biobankslagens och de foreskrifter som meddelats i
anslutning till denna féljs. Biobankslagen innehiller dven regler om
skadestind och pifsljder om huvudman f6r en biobank bryter mot
biobankslagen.

I virt uppdrag ingdr att se 6ver om kravet pd anmilan till IVO
ska kvarstd och utreda om kraven p& anmilan d& behéver anpassas
till lagens tillimpningsomride eller om IVO:s mojlighet att utéva till-
syn &ver biobanksverksamheten kan tillgodoses pd nigot annat sitt.

22.3 Gaéllande ratt

Biobankslagen 2 kap. 6 § innebir att IVO féra ett automatiserat
register 6ver biobanker for tillsyn, 1 forskningen och fér fram-
stillning av statistik. Registret ska innehdlla de uppgifter som det
foreligger anmilningsskyldighet om vid inrittande av en biobank,
indaméilen med biobanken, var biobanken ska férvaras, vem som
ska ansvara fér biobanken, och vilken omfattning biobanken avses
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f3. Registret fir inte innehdlla uppgifter om enskilda minniskor
frén vilka prov tagits.

Enligt biobankslagen 6 kap. 1 § kan den démas till béter som
uppsitligen eller av oaktsamhet a) anvinder en biobank i strid med
tillitna indamal angivna 1 2 kap. 2 §, b) férvarar prover i en biobank
sd att de riskerar att forstoras eller att obehoriga fir tillgdng till
dem, c) inrittar en biobank utan att géra en anmilan till IVO, d) inte
ger information och inhimtar samtycke enligt bestimmelserna 1
3 kap. 1-3 och 5 §§, e) inte forstor eller avidentifierar prover nir en
individ dterkallat sitt samtycke enligt 3 kap. 6 §, f) utlimnar redan
utlimnande prov, g) limnar ut proverna utomlands i strid med 4 kap.
3§, bland annat att villkor inte uppstillt att proverna dterlimnas
eller férstors nir de inte lingre behdvs f6r det indamél for vilket de
limnades ut, h) 6verldter en biobank utan tillstdnd till IVO eller till
en biobank utanfér Sverige, 1) anvinder PKU-prover i strid med
5 kap. 2§, j) att virdgivare inte limnar prover till PKU-biobanken
enligt 5 kap. 3 §. Gillande piféljder for den som 1 vinstsyfte éver-
l3ter biologiskt material hinvisas till bestimmelser 1 8 kap. 6 § lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m. Bestimmelser om admini-
strativa sanktionsavgifter, skadestdnd och rittsmedel gillande behand-
ling av personuppgifter finns 1 férslaget till en ny dataskyddslag
(Forfattningsférslag 7-8 kap., Ny dataskyddslag, SOU 2017:39). Data-
skyddslagen kompletterar Europaparlamentets och ridets férord-
ning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv
95/46/EG (allmin dataskyddsférordning).

Enligt 6 kap. 2 § biobankslagen kan huvudmannen behéva betala
skadestdnd till en enskild person om denne lidit skada eller krink-
ning av den personliga integriteten som ett forfarande med prover i
strid mot biobankslagen har orsakat denne. Ersittningsskyldig-
heten ska dock kunna jimkas om huvudmannen fér biobanken
visar att felet inte berodde pd huvudmannen. Nir det giller rittelse
och skadestdnd vid behandling av personuppgifter giller bestim-
melserna 1 personuppgiftslagen (1998:204) eller foreskrifter som
har meddelats med stod av lagen.

I 6 kap. 3-6 §§ biobankslagen regleras tillsyn. Enligt 3 § och ir
IVO tillsynsmyndighet éver att biobankslagens och de féreskrifter
som meddelats i anslutning till denna foljs. Detta giller dock inte i
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de fall tillsynen giller personuppgiftsbehandling. I de fall ir det den
myndighet som ir tillsynsmyndighet enligt personuppgiftslagen
(1998:204) som utdvar tillsyn. I 3—4 §§ regleras hur tillsyn ska ske.
Aven i Patientsikerhetslagen (2010:659), 7 kap. 20-23 §§ finns be-
stimmelser om IVO:s tillsyn. Enligt 1§ Férordning (2013:176)
med instruktion f6r IVO ska IVO framfér allt svara for tillsyn inom
hilso- och sjukvird och dirmed jimférlig verksamhet, socialtjinst
samt verksamhet enligt lagen (1993:387) om stdd och service till
vissa funktionshindrade. Bestimmelserna 1 biobankslagen och 1
patientsikerhetslagen ir overlappande varfér det 1dag foreligger
dubbelreglering gillande de biobanker som omfattas av IVO:s till-

o
synsomride.

22.4 \Vara 6verviaganden
22.4.1 Register dver biobanker

Ett register over alla biobanker 1 Sverige mojliggér en nationell
overblick éver alla biobanker och blir ocksd ett viktigt verktyg for
siker tillsyn. IVO har tilldelat alla biobanker ett nummer vid regi-
strering, ndgot som underlittat gillande spdrbarhet. For att registret
ska fylla sin funktion behover registret vara korrekt och kontinuer-
ligt uppdateras. Dirfér behdver huvudmannen vara skyldig att bide
anmila inrittandet av biobanker samt férindringar av de anmilda
uppgifterna (se kapitel 10) vilket dven omfattar nedliggning (se
kapitel 20). Utredningen foresldr att dverldtelse av biobank enbart
far ske efter beslut av IVO (se kapitel 16) vilket innebir att registret
dven kan hillas uppdaterat gillande detta. Utredningen anser att
det dven fortsittningsvis ska finnas regler for ett nationellt register
over biobanker som 1 stort sett ir ofdrindrat jimfort med dagens
regelverk. For att minimera felaktigheter i registret behover IVO
beredas mojlighet att snarast mojligt efter mottagen anmilan kon-
trollera med huvudmannen, eller av denne utsedd foretridare, att
uppgifterna i anmilan ir korrekta innan de registreras.
Sammanfattningsvis féreslir utredningen IVO ska foras ett sok-
bart register éver biobanker. Registret fr anvindas for tillsyn, 1 forsk-
ning och fér framstillning av statistik. Registret ska inneh&lla upp-
gifter om forhéllanden f6r vilka det foreligger anmilningsskyldighet,
dvs. indamilet med biobanken, vem som ska ansvara fér biobanken
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samt vilken omfattning biobanken avses f3. Dirutdver behéver in-
formation registreras om huvudman, huvudmannens och biobankens
kontaktuppgifter, biobankens namn samt det unika nummer IVO
tilldelat biobanken vid registrering. Registret ska dven innehalla upp-
gifter om en biobank har éverldtits eller lags ner. Registret fir inte
innehdlla uppgifter om enskilda provgivare. IVO ska vara person-
uppgiftsansvarig for registret. IVO ska ha ritt att snarast mojligt
efter mottagen anmilan kontrollera med huvudmannen, eller av den
utsedd representant, att uppgifterna i anmailan ir korrekt innan de
registreras.

22.4.2 Nationellt register dver prover

Informationen i registret dver biobanker ska enligt forslaget inne-
hilla aktuell information om biobanker 1 Sverige och ir dirfor att
viktigt verktyg f6r den myndighet som ansvarar {6r det nationella
registret dver prov, kallat nationella biobanksregistret (se kapitel 12).
Dirmed ska IVO kontinuerligt férse denna myndighet med infor-
mation om befintliga biobanker och biobanker som lagts ned samt
andra uppdateringar sisom overldtelse av biobanken eller byte av
biobanksansvarig.

22.4.3 Paféljder och skadestand

Biobankslagen innehiller regler om béter till den som uppsitligen
eller av oaktsamhet bryter mot flera av biobankslagens regler.
Utredningen foreslar att motsvarande péfoljder ska kvarstd forutom
pafoljderna i biobankslagen 6 kap. 1 § f) om prover limnas ut i strid
med 4 kap. 2 § (att prover som utlimnats inte fir utlimnas vidare),
och 16 kap. 1§ g) om proverna limnas ut 1 strid med 4 kap. 3 § (att
prover for forskningsindamdl ska fi limnas ut till en mottagare
utomlands krivs att en ansdkan frin svensk forskningsinstitution
samt att det i férhdllande till mottagaren i utlandet ska uppstillas
som villkor att proverna dterlimnas eller forstdrs nir de inte lingre
behovs for det indamdl for vilket de limnades ut). Detta eftersom
utredningen foreslar att bida dessa krav i 4 kap. biobankslagen ska
tas bort.
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Utredningen foresldr att pifoljden boter ska utdémas till den
som uppsitligen eller av oaktsamhet 1. anvinder ett prov i strid med
tillitna indamdl, 2. férvarar prover i en biobank si att de riskerar
att forstoras eller att obehériga fir tillgdng, 3. inrittar en biobank
utan att géra en anmilan till IVO, 4. inte ger information och in-
himtar samtycke enligt lagen, 5. inte forstor eller avidentifierar ett
prov enligt lagen, 6. tillgingliggér prover ur en biobank som stér 1
strid med reglering for tillgingliggorande eller huvudmannaskap
7. tillgingliggdr prov i vinstsyfte 8. skickar prov utan att uppritta
avtal, 9. ullgingliggor ett prov for identifiering av avlidna till annan
juridisk person dn Polismyndigheten eller Rittsmedicinalverket 10.
inte limnar ut prover f6r analys och férvaring 1 PKU-biobanken.

Utredningen anser att nuvarande reglering av skadestdnd 1 6 kap.
2 § biobankslagen ir otydligt. Bland annat ir det oklart vilken huvud-
man som avses 1 de fall prov ir skickat av en huvudmans biobank
till en annan huvudmans biobank. Oklar ir dven konsekvensen av
att ersittningsskyldigheten kan jimkas om huvudmannen fér banken
visar att felet inte berodde pd denne. Exempelvis tycks detta ge ett
skydd for att huvudmannen ej ska behéva betala skadestdnd for fel
denne inte har begitt men det ir oklart vad det innebir for den
enskilde.

Eftersom utredningen féreslir att prov enbart kan skickas for
dtgird till juridiska personer féresldr vi en dndring som innebir att
det ir den juridiska person som hanterar prover i strid mot bio-
bankslagen som ska ersitta en enskild provgivare f6r den skada och
eller krinkning av den personliga integriteten som denna hantering
har orsakat hen.

Bestimmelser om administrativa sanktionsavgifter och skadestind
gillande behandling av personuppgifter regleras i lagen (2018:000)
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning
giller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag eller fore-
skrifter som har meddelats med stdd av lagen. Detsamma giller de
bestimmelser om paféljder som finns 1 lagen om genetisk integritet
for den som i vinstsyfte dverldter biologiskt material.
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22.4.4 Tillsyn

Enligt 6 kap. 3 § biobankslagen utévar IVO tillsyn &ver att bio-
bankslagen och de foreskrifter som har meddelats i anslutning till
lagen foljs férutom 1 de fall tillsynen giller personuppgiftsbehand-
ling d& det dr datainspektionen som utévar tillsyn. IVO:s tillsyn
giller verksamhet inom hilso- och sjukvird och dirmed jimférlig
verksamhet, socialtjinst samt verksamhet for stéd och service till
vissa funktionshindrade. De biobanker som inrittas specifikt for
forskning och klinisk prévning ligger silunda normalt inte inom
IVO:s tillsynsomride. Redan i dag omfattar dock IVO:s tillsyn av
biobanker bide biobanker inom och utanfér hilso- och sjukvirden.
Detta eftersom tillsynen ocksd omfattar biobanker med prov som
utlimnats frin biobanker inom hilso- och sjukvérden till en forsk-
ningsinstitution, ett foretag eller en annan juridisk person biobanks-
lagen (1 kap. 3 § och 2 kap. 18§). Diremot omfattar inte tillsynen
biobanker som primirt inrittas med prover som samlas in utanfor
hilso- och sjukvdrden. Om biobankslagens tillimpningsomride ut-
okas kommer silunda IVO:s tillsyn att omfatta fler verksamheter
in 1dag och dven sddana verksamheter som normalt inte omfattas
av IVO:s tillsyn.

Biobanksutredningen ansdg 1 sitt betinkande, En ny biobankslag
(2010:81), att tillsynen 6ver biobankslagens tillimpning huvudsak-
ligen bor utdvas av en myndighet. Detta eftersom om tillsynen splitt-
ras pa flera myndigheter s& kan de komma att tillimpa regleringen pa
olika sitt och det kan ocksd medfora oklarheter om grinserna mellan
myndigheternas tillsynsansvar. Det behéver d& overvigas vilken myn-
dighet som ir limpligast att utéva tillsyn éver biobankslagen. Utred-
ningen anser, av samma skil som biobanksutredningen, att IVO ir
den myndighet som bist limpar sig att utéva tillsyn éver att bio-
bankslagen foljs. Detta eftersom 1) IVO har kompetensen inom
hilso- och sjukvirdsomridet, som dven efter en utvidgning av tillimp-
ningsomridet kommer att vara det centrala fér biobankslagen. 2) Mer-
parten av alla prov tas inom virdverksamheter och 3) IVO har byggt
upp verksamhet och kompetens fér registrering av biobanker. Vidare
anser utredningen att Datainspektionens ansvar bor vara oférindrat.
Detta innebir att biobankernas behandling av personuppgifter dven
fortsittningsvis bér utdvas av den myndighet som ir tillsynsmyn-
dighet enligt dataskyddsférordningen. Nir det giller hur tillsyn ska
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ske finns det regler bide i patientsikerhetslagen och biobankslagen
for verksamheter inom hilso- och sjukvérd. Det innebir att de till-
synsregler som finns i biobankslagen gillande biobanksverksamheter
inom hilso- och sjukvdrd kan tas bort. Dock, eftersom IVO:s till-
syn dven omfattar biobanker utanfor hilso- och sjukvirden infors i
biobankslagen motsvarande tillsynsregler som finns i patientsiker-
hetslagen, 7 kap. 20-23 §§, for tillsyn biobanker i Sverige utanfér
hilso- och sjukvirden.

22.5 Forslag

Utredningen féresldr att IVO fortsittningsvis ska féra ett register
over alla biobanker i Sverige. IVO ska vara personuppgiftsansvarig
for registret. Registret f&r anvindas for tillsyn, 1 forskning och fér
framstillning av statistik. Registret ska inneh3lla uppgifter om inda-
milet med biobanken, vem som ska ansvara fér biobanken samt vilken
omfattning biobanken avses 3, vem som ir huvudman, huvudman-
nens och biobankens kontaktuppgifter, biobankens namn samt det
nummer IVO tilldelat biobanken vid registrering. Registret ska dven
innehdlla uppgifter om en biobank har 6verldtits eller lags ner.
Registret fir inte innehdlla uppgifter om enskilda provgivare. IVO
ska ha ritt att snarast méjligt efter mottagen anmilan kontrollera
med huvudmannen eller av den utsedd representant att uppgifterna
1 anmilan ir korrekt innan de registreras.

IVO férser den myndighet som ir personuppgiftsansvarig for
det nationella biobanksregistret med information om befintliga bio-
banker och biobanker som lagts ned samt andra uppdateringar s3-
som 6verlitelse av biobanken eller byte av biobanksansvarig.

Utredningen foresldr att paféljden boter ska utdémas till den
som uppsitligen eller av oaktsamhet anvinder prov i strid mot tilldtna
indamal, lagens reglering gillande information och samtycke och
dtertagande av samtycke eller tillgingliggérande. Eller inte enligt
lagen limnar ut prover for analys och férvaring i PKU-biobanken.

Utredningen féreslar att den juridiska person som hanterar prover
1 strid mot biobankslagen ska ersitta en enskild provgivare f6r den
skada och eller krinkning av den personliga integriteten som denna
hantering har orsakat hen. Bestimmelser om administrativa sank-
tionsavgifter och skadestdnd gillande behandling av personupp-
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gifter regleras av dataskyddslagen och for den som 1 vinstsyfte dver-
later biologiskt material lagen om genetisk integritet och behéver
inte sirskilt regleras 1 biobankslagen.

Utredningen féresldr att IVO idven fortsittningsvis utdvar till-
syn 6ver att biobankslagen och de foreskrifter som har meddelats 1
anslutning till lagen f6ljs. Det ska dock vara den myndighet som ir
tillsynsmyndighet enligt EU:s dataskyddsférordning utévar tillsyn
over den behandling som sker av personuppgifter.

Nir det giller hur tillsyn ska ske ska patientsikerhetslagen gilla
fér IVO:s tillsyn 6ver biobanksverksamheter inom hilso- och sjuk-
vdrd 1 Sverige. Motsvarande regler som 1 patientsikerhetslagen ska
skrivas in 1 biobankslagen gillande IVO:s tillsyn 6ver biobanker i
verksamheter utanfér hilso- och sjukvirden i Sverige.
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23 Utredning av brott

23.1 Sammanfattning av vart forslag

Prover ut biobanker ska inte i anvindas i brottsutredningar.
Detta ska tydliggdras genom att det i rittegdngsbalken ska anges
att prover som omfattas av biobankslagen inte far tas i beslag for
utredning av brott.

23.1.1 Bakgrunden till vart uppdrag

Frigan om biobanksprover ska f& anvindas fér brottsutredande inda-
mél har aktualiserats ett flertal gdnger och vickt en hel del debatt.
Diskussionen har frimst gillt prover frdn PKU-biobanken. Samma
information som kan utvinnas ur PKU-biobanken kan dock dven
utvinnas ur prover frdn andra biobanker.

I dag ingdr brottsutredning inte bland de indamail prover fir an-
vindas for enligt lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjuk-
virden m.m. (biobankslagen). De bestimmelser 1 rittegingsbalken
(RB) som reglerar forutsittningarna for att ta féremdl i beslag for
utredning av brott gér dock inte undantag fér biobanksprover. Be-
stimmelserna i biobankslagen om PKU-registret har féretride fram-
for RB, medan RB har foretride framfér 6vriga bestimmelser 1 bio-
bankslagen.

Biobanksutredningen hade i uppdrag att utforma en lagstiftning
som skulle sikerstilla att prover ur biobanker inte skulle 8 anvindas
for brottsutredande dindamil. Utredningen féreslog att det skulle
anges i RB att prover som omfattas av biobankslagen inte far tas i
beslag fo6r utredning av brott.! Remissutfallet var delat. En del in-

'SOU 2010:81
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stanser var positiva till férslaget, medan andra ansdg att det 1 undan-
tagsfall borde vara tilldtet att ta prover frin biobanker 1 beslag for
brottsutredningar. Ytterligare andra ansdg att en mer djupgdende
analys borde goras.

I virt uppdrag ingdr att mer forutsittningslost utreda frigan pd
nytt och ta stillning till om anvindning av prover frn biobanker
for utredning av brott ska vara tilldten eller inte. Vi ska ocks8 analy-
sera om PKU-biobanken har en sidan sirstillning att det inte ska
vara tilldtet att limna ut prover till brottsutredande verksamhet ur
PKU-biobanken, men vil ur andra biobanker.

23.1.2 Behovet av att anvdanda biobanksprover
i brottsutredningar

I vira direktiv anges att biobanksprover kan ha avgérande betydelse
for att 18sa allvarliga brott. Vi har dock inte funnit ndgot fall dir ett
prov ur en biobank har varit avgérande f6r uppklarandet av ett brott.
De brottsutredande myndigheter vi har samrdtt med har ocks8 fram-
fort uppfattningen att biobanksprover inte ir anvindbara i brotts-
utredningar. Myndigheterna har berittat att de inte kinner till nigot
verkligt fall dir ett biobanksprov har varit virdefullt i en brottsutred-
ning och att de inte heller har kunnat identifiera nigon hypotetisk
situation dir tillgdngen till ett sddant prov ndgon ging i framtiden
skulle kunna vara av betydelse. Detta beror pd biobankernas inne-
hall och uppbyggnad.

I polisens egna register sparas information om alla de dna-sekven-
ser som har analyserats. Ett nytt prov, till exempel frin en brotts-
plats, kan matchas mot de sparade uppgifterna s att man kan fa
veta om provet hirrér frin ndgon av alla de minniskor som sedan
tidigare finns representerade 1 registret. Hilso- och sjukvirdens och
forskningens biobanker ir inte uppbyggda pd det sittet. Det som
finns bevarat i en biobank ir sjilva proverna och — kopplat till dessa
— vissa personuppgifter. For att dna-information ska kunna utvinnas
ur en biobank méste biobanksprovet f6rst analyseras. Polisen méiste
dirfor ha en uppgift om vem som ir intressant fér en brottsutred-
ning for att kunna begira ut ett prov ur en biobank. Direfter miste
en dna-analys goras och resultatet jimféras med dna-analysen av
ett annat prov, exempelvis frin brottsplatsen.
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For att ett biobanksprov ska kunna anvindas 1 en brottsutred-
ning, krivs allts att en misstinkt girningsman (eller en annan
person vars identitet behover faststillas) redan har identifierats. De
brottsutredande myndigheterna kan inte se att det skulle kunna
uppstd en situation dir en sidan preliminir identifiering har kunnat
goras och dir anvindningen av ett biobanksprov skulle vara det
enda sittet att faststilla identiteten.

Nir polisen har tagit tillvara dna-spir frin en brottsplats, ir det
vanliga att identifieringen sker genom att ett salivprov tas pd den
person som dr misstinkt for brottet. Detta kan ingd i en kropps-
besiktning och goérs normalt 1 samband med att ett forhor hills.
Polisen fér ta salivprover for dna-analys frin den som skiligen kan
misstinkas for ett brott pd vilket fingelse kan f6lja. Resultatet av
analysen kan bdde anvindas i1 den aktuella brottsutredningen och
sparas 1 polisens register for att anvindas 1 framtida utredningar.
Dna-prover fir ocksd tas frdn personer som inte dr skiligen miss-
tinkta for brottet, om syftet r att underlitta identifieringen av for-
dvaren och det finns synnerlig anledning att anta att det ir av bety-
delse f6r utredningen av brottet. I dessa fall fir analysresultatet inte
sparas 1 polisens register eller jimforas med registren.

Om en viss persons dna ir intressant f6r en utredning av ett all-
varligt brott, kan man alltsi normalt 16sa detta genom att ta ett prov
pd personen 1 friga. Mdnga ginger finns ocksa den efterfrigade dna-
profilen lagrad sedan tidigare 1 polisens register. Om det 1 undantags-
fall inte skulle vara méjligt att genomféra en kroppsbesiktning efter-
som den berdrda personen ir avliden eller inte kan nds, och om
personens dna inte heller finns 1 polisens register, finns alternativet
att ta ett prov pd sliktingar till den avlidna eller férsvunna.

Naturligtvis kan det inte helt uteslutas att det nigon ging 1
framtiden skulle kunna uppstd en situation dir ett prov ur en bio-
bank skulle ha betydelse for att identifiera en person. En situation
nir det dr tinkbart att sparade biobanksprover i sillsynta fall skulle
kunna vara av betydelse i brottsutredningar ir nir man behover f3
klarhet 1 vilka férhdllanden som ridde vid en passerad tidpunkt. Fér
att utreda om en person har éverfort en smittbar sjukdom pd nigon
annan, kan analyser pd sparade prover till exempel visa om nigon av
personerna vid en tidpunkt foére det eventuella brottet var smittad
av sjukdomen. De brottsutredande myndigheter vi har varit i1 kontakt
med har dock framhllit att det ir hogst tveksamt om biobanks-
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prover skulle kunna ha ett bevisvirde 1 dessa fall. Det faktum att ett
biobanksprov visar att en person inte var smittad vid en viss tidi-
gare tidpunkt innebir inte att smittan 6verférdes just vid det miss-
tinkta brottstillfillet. Det ir alltsi bara prover som visar att en
person fére en viss tidpunkt redan bar pd smitta som eventuellt,
tillsammans med annan bevisning, skulle kunna styrka eller utesluta
brott. De brottsutredande myndigheterna anser dock inte att det
skulle kunna bli aktuellt att genomféra en sddan utredningsitgird
som beslag av prover frin en biobank annat in vid utredning av
mycket allvarlig brottslighet och att dtgirden, dven om den lagliga
mojligheten fanns, inte skulle vidtas om frigan gillde éverforing av
smitta. P4 det hir omridet har en férindring skett under senare 3r,
eftersom smitta av till exempel hiv numera inte medfér samma risker
som tidigare och det eventuella brottet dirmed ses som mindre all-
varligt dn det gjorde f6r ndgra r sedan.

S& vitt vi har kunnat utréna har det efter biobankslagens tillkomst
bara vid ett enda tillfille f6rekommit att ett prov ur en biobank har
anvints 1 en brottsutredning. Det handlade di om ett prov frin
PKU-biobanken, som limnades ut for att utreda ett mord. Innan
biobankslagen tridde 1 kraft, ska prover ur PKU-biobanken ha an-
vints 1 brottsutredningar i ndgra 3 fall. Det ska di ha rort utred-
ningar om mord eller drép.

Sammanfattningsvis har de brottsutredande myndigheterna, en-
ligt var analys och enligt den uppfattning de sjilva har framfért till
oss, inget behov av att kunna ta prover frin biobanker i beslag. Om
det ndgon ging skulle uppstd en situation dir ett prov ur en biobank
skulle vara virdefullt i en brottsutredning, skulle det handla om en
utredning av ett grovt brott dir myndigheterna har en utpekad
person som behover identifieras, eller vars biobanksprov innehéller
information som pd annat sitt ir av avgérande betydelse for utred-
ningen, och denna information inte kan utvinnas med hjilp av prov-
tagning pé den aktuella personen eller nigon nirstiende till denna.
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23.2 Gallande ratt
23.2.1 Biobankslagen

Biobankslagen tilldter 1 dag inte att prover ur biobanker limnas ut
for att anvindas i brottsutredningar.

I 1 kap. 1 § biobankslagen anges att lagen reglerar hur prover ska
8 samlas in, férvaras och anvindas fér vissa indamil. Redan av
denna bestimmelse kan det lisas ut att sddana prover som omfattas
av biobankslagen inte fir anvindas fér ndgot annat in de dndamadl
lagen tilldter. Detta tydliggors 1 2 kap. 2 §, som slér fast att biobanker
bara fir anvindas f6r de indamal som anges dir. PKU-biobanken fir
bara anvindas for de dndamil som anges 1 5 kap. 2 § och PKU-re-
gistret bara f6r de indamal som anges i 5 kap. 5 §. Utredning av brott
ir inte ett tillitet indamal enligt ndgon av dessa bestimmelser.

Att uppsitligen eller av oaktsamhet anvinda prover foér andra
indamadl in de som anges 1 2 kap. 2 § respektive 5 kap. 2 § dr forenat
med boter (6 kap. 13§). Ett forfarande med prover i strid med bio-
bankslagen ir ocksd skadestdndsgrundande (6 kap. 2 §).

Prover fir inte samlas in och bevaras 1 en biobank utan att prov-
givaren, eller den som kan limna samtycke {6r provgivarens rikning,
informeras om avsikten och om de indamal biobanken fir anvindas
till och direfter limnar sitt samtycke. De insamlade proverna fir sedan
inte anvindas for ndgot annat indamdl in det som omfattas av det
informerade samtycket, om inte den som limnat samtycke har infor-
merats om det nya indamélet och samtyckt dven till detta. Om den
som limnat samtycke har avlidit, giller 1stillet att den avlidnas
nirmaste anhoériga ska ha informerats om det nya indamilet och
efter skilig betinketid inte ha motsatt sig det.

I biobankslagen slas alltsd fast att prover inte fir anvindas for
ndgot annat dn de dandamal som dels tilldts av lagen, dels omfattas av
provgivarens informerade samtycke.

Av 1 kap. 4 § biobankslagen framgar att lagen 1 huvudsak ir sub-
sididr 1 forhillande till annan lagstiftning. De bestimmelser som
anger vilka indamal som ir tilldtna for biobanker ska inte tillimpas
om avvikande regler finns i nigon annan lag. Detsamma giller reg-
lerna om information och samtycke. Bestimmelsen i 5 kap. 5§ om
vilka indam8dl PKU-registret f&r anvindas till har diremot féretride
framfor bestimmelser 1 andra lagar.
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23.2.2 Regler om beslag och husrannsakan
Beslag

De generella reglerna f6r nir ett foremdl kan tas i beslag for att
anvindas 1 en brottsutredning finns 1 27 kap. RB. Hir anges bland
annat att féremdl som skiligen kan antas ha betydelse f6r utredning
om brott eller vara avhint ndgon genom brott eller forverkat pd grund
av brott far tas i beslag.

Reglerna om beslag ger inte ngon befogenhet att séka efter fore-
mal. De giller enbart f6r fé6remdl som ir omedelbart tillgingliga fér
att tas 1 beslag. Om ett forema3l inte dr omedelbart tillgingligt, finns
det mojligheter att eftersoka det med stéd av regler om till exempel
husrannsakan eller kroppsvisitation. For biobankernas del ir det
reglerna om husrannsakan som kan bli aktuella.

I utredningen om mordet pi utrikesminister Anna Lindh 2003
togs ett prov ur en biobank i beslag. Detta kritiserades av Justitie-
ombudsmannen (JO) bland annat pd den grunden att provet inte
fanns tillgingligt for beslag nir beslutet fattades.” I stillet for beslag
borde polisen, enligt JO, ha évervigt frigan om husrannsakan och
den frigan borde ha understillts tingsrittens provning.

Att ett foremadl dgs eller innehas av ndgon annan in den som ir
misstinkt f6r brottet hindrar diremot inte ett beslut om beslag. Det
krivs inte heller att det finns ndgon viss person som ir misstinkt
for brottet.

Beslag kan allts3, enligt reglerna i RB, ske bland annat om det
foremal som beslagtas skiligen kan antas ha betydelse f6r utredning
om brott. Det kan vara friga om att féremdlet kan antas komma att
senare anvindas som bevis i en ritteging. Det kan ocks3 handla om
ett féremdl som kan vara av virde som utgdngspunkt f6r férunder-
sokningens bedrivande eller som ledtrdd for spaningarna efter for-
ovaren av brottet. Betydelsen f6r utredningen ska vara omedelbar.
JO har till exempel uttalat att det inte ir tilldtet att ta nycklar i beslag
for att anvinda vid en kommande husrannsakan for eftersékande av
foremdl som kan ha betydelse for utredningen 1 den ligenhet som
nycklarna passar till.’

27O 2006/07 s. 54.
3 JO 2004-10-05, dnr 2346-2003.
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For beslut om beslag eller husrannsakan, liksom andra straff-
processuella tvingsmedel, finns fyra principer. For det forsta giller
legalitetsprincipen enligt 2 kap. 6§ regeringsformen (RF). Den
innebir att sidana tvingsdtgirder som innefattar frihetsberévande,
patvingat kroppsligt ingrepp eller husrannsakan bara fir anvindas
om det finns ett uttryckligt lagstod (jfr 2 kap. 20-25 §§ RF).

For det andra giller dndamadlsprincipen. Den innebir att ritten
att anvinda tvingsmedel dr bunden till det indamal f6r vilket tvings-
medlet har beslutats. Andamalsprincipen innebir dock inte nigot
allmint forbud mot att anvinda inhimtad information for utred-
ning av andra brott in det som misstanken frdn bérjan avsig.

For det tredje giller behovsprincipen. Ett tvingsmedel ska inte
anvindas, om det inte ir nddvindigt med hinsyn till dess syfte. Om
det finns flera alternativa medel {6r att uppnd samma mél ska det
medel viljas som innebir minsta méjliga intrdng for den enskilda.
Tvangsmedlet ska inte anvindas om det inte kan férvintas leda till
det resultat som ska uppnds. Nir det inte lingre finns skil for
tvingsmedlet ska det inte anvindas.

For det fjirde giller proportionalitetsprincipen. Beslut om beslag
far enligt 27 kap. 1 § RB fattas endast om skilen f6r dtgirden upp-
viger det intring eller men 1 dvrigt som dtgirden innebir f6r den
misstinkta och fér andra motstdende intressen. Tvingsmedlets art,
styrka, rickvidd och varaktighet ska alltsd std i rimlig proportion
till vad som kan vinnas med det.

Det ir inte bara direkta foljder f6r den som utsitts f6r tvdngs-
medlet som ska tas i beaktande enligt proportionalitetsprincipen,
utan iven indirekta verkningar av tvingsmedelsanvindningen.* Det
kan bland annat handla om intring i tredje mans rittsligt skyddade
intressen. Allvarliga indirekta effekter kan till exempel uppstd vid
husrannsakan eller avlyssning av telefoner p4 en tidningsredaktion.
Eftersom flodet av meddelanden till de nyhetsférmedlande organen
ir ett skyddat omrdde och skadorna for detta flode skulle kunna bli
stora, ir utrymmet for till exempel hemlig telefonavlyssning av ett
massmedieforetag mycket begrinsat. Andra exempel dir hinsynen
till tredje mans intressen bor ha stor betydelse dr husrannsakan pd
advokatkontor, sjukhus och andra platser som har anknytning till
sddana yrkesgrupper som har tystnadsplikt.

* For det f6ljande, se prop. 1988/89:124 5. 27 f.
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Proportionalitetsprincipen har ofta aktualiserats nir det giller
omfattningen och varaktigheten av beslaget. For att ett beslag ska
vara proportionerligt gentemot sitt syfte ska det inte omfatta mer
egendom dn nddvindigt och beslaget ska inte bestd lingre dn néd-
vindigt.

I 27 kap. 2 § RB finns en annan begrinsning av méjligheterna att
besluta om beslag. Begrinsningen giller skriftliga handlingar vars
innehdll kan antas vara sidant som omfattas av inskrinkningarna i
vittnesplikten 1 36 kap. 5 § RB, det vill siga sidant som omfattas av
tystnadsplikt for vissa yrken och som yrkesutévaren inte behover
avsloja vid ett vittnestérhor infér domstol. For biobankernas del
kan det gilla den tystnadsplikt som finns for likare, tandlikare, barn-
morskor, sjukskéterskor, psykologer och psykoterapeuter. Bestim-
melsen innebdr att om tystnadsplikten exempelvis giller fér en
likare, kan inte heller ett likarintyg med motsvarande innehall tas i
beslag. Tystnadsplikten ir dock avsevirt begrinsad vid brottsutred-
ningar. Biobanksprover ir inte heller 1 sig skriftliga handlingar och
omfattas alltsd inte av bestimmelsen. Uppgifter om provgivaren kan
diremot omfattas.

Undersokningsledaren eller dklagaren beslutar om beslag, enligt
27 kap. 4§ RB. Under vissa omstindigheter fir beslagsitgirden
vidtas dven utan sddant beslut. I sidana fall ska detta skyndsamt
anmilas till undersokningsledaren eller 3klagaren, som omedelbart
ska prova om beslaget ska bestd. Beslutet om beslag kan ocks3 tas
av domstol, alltsd av tingsritt i férsta instans, pd yrkande av under-
sokningsledaren eller 8klagaren, enligt 5 § 1 kapitlet. Detta dr dock
mycket ovanligt, bland annat eftersom det som ska tas i beslag
méste vara omedelbart tillgingligt. Om ett beslut om beslag inte
har fattats av domstol, kan den som drabbats av beslaget i efterhand
begira att tingsritten provar beslaget, enligt 27 kap. 6 § RB.

Enligt 27 kap. 17 § RB giiller avvikande bestimmelser om beslag
i lag eller annan forfattning fore bestimmelserna i 27 kap. RB. Aven
RB:s bestimmelser ir alltsd subsidiira i férhillande till annan lag-
stiftning. Detta giller dock bara andra bestimmelser som specifikt
behandlar just beslag. Ndgra sddana bestimmelser finns inte 1 bio-
bankslagen.
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23.2.3 Husrannsakan

Om det finns anledning att anta att ett brott har begdtts pd vilket
fingelse kan folja, far husrannsakan enligt 28 kap. 1 § RB foretas i
hus, rum eller slutet férvaringsstille bland annat fér att séka efter
foremal som kan tas 1 beslag eller annars f6r att utréna omstindig-
heter som kan vara av betydelse f6r utredning om brottet. Hos nigon
annan in den som skiligen kan misstinkas for brottet far husrann-
sakan dock foretas bara 1 vissa situationer, bland annat om brottet
har begdtts eller den misstinkta har gripits dir eller om det annars
finns synnerlig anledning att det vid rannsakningen ska antriffas f6re-
mil som kan tas i beslag eller att annan utredning om brottet kan
vinnas.

Husrannsakan far alltsd ske for att soka efter féremdl som kan
tas 1 beslag. Beslag fir, som framgatt, bara beslutas for f6remal som
finns omedelbart tillgingliga. I annat fall miste det férst beslutas
om husrannsakan for att séka efter féremalet. Forst nir féremélet
blivit tillgingligt genom husrannsakan kan det tas 1 beslag.

Eftersom husrannsakan hos en biobank inte sker hos den person
som misstinks fér brottet, och normalt inte heller dir brottet har
begdtts eller dir den misstinkta har gripits, krivs i normalfallet, fér
att husrannsakan ska {4 ske, ”synnerlig anledning” att husrannsakan
ska leda till att det pétriffas ett prov som kan tas i beslag. JO har
angett att formuleringen synnerlig anledning nirmast torde {3
tolkas som att det ska foreligga en eller flera faktiska omstindig-
heter som pétagligt visar att man med fog kan férvinta sig att man
kommer att patriffa foremailet eller vinna utredningsresultatet.’ I
litteraturen har det angetts att det krivs mycket starka skil for att
kravet synnerlig anledning ska vara uppfyllt.®

Ett beslut om husrannsakan hos en biobank férutsitter alltss,
enligt RB:s regler, att det finns starka indikationer pd att det prov
som eftersdks finns 1 biobanken.

Legalitetsprincipen, dndamélsprincipen, behovsprincipen och pro-
portionalitetsprincipen giller for husrannsakan pd samma sitt som
for beslag. Proportionalitetsprincipen slds fast 1 28 kap. 3a § RB. I
forarbetena talas bland annat om att risken f6r skada for personer

>JO 1988/89 5. 68 och 1992/93 5. 143.
¢ Bylund, T. Rittegdng III, 7 u. s. 114-115.
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som inte omedelbart berérs av husrannsakan ocksd ska vigas in.”
Risker f6r sddan skada kan finnas till exempel vid husrannsakan pi
tidningsredaktioner och pd andra platser som har anknytning till
sidana yrkesgrupper som omfattas av den ovan nimnda bestimmel-
sen om inskrinkningarna i vittnesplikten i 36 kap. 5 § RB. Propor-
tionalitetsprincipen har i dtminstone ett fall angivits som ett skil
for ett beslut att avsld en begiran om husrannsakan p3 en biobank.*

Foérordnande om husrannsakan meddelas normalt av undersok-
ningsledaren, dklagaren eller domstol, enligt 28 kap. 4 och 13 §§ RB.
Av bestimmelserna framgar vidare att om husrannsakan kan antas
bli av stor omfattning eller medfora synnerlig oligenhet f6r den hos
vilken 4tgirden foretas, bor, om det inte ir fara 1 drojsmail, dtgirden
inte vidtas utan férordnande frén domstol, alltsd frdn tingsritt 1 forsta
instans. Nir det giller frigan om husrannsakan medfér synnerlig
oligenhet ir det bland annat dtgirdens betydelse i integritetshin-
seende som avses. Ar det friga om husrannsakan i en lokal dir det
bedrivs verksamhet som omfattas av tystnadsplikt, eller som av annat
skil har sirskilt skydd, kan husrannsakan ge upphov till synnerlig
oligenhet, till exempel vid husrannsakan p& en tidningsredaktion
eller advokatkontor. Detta kan iven gilla biobanker.” I sidana fall
bor alltsd beslutet fattas av domstol, om inte saken ir bradskande.

Avvikande bestimmelser om husrannsakan i lag eller férfattning
giller fére bestimmelserna 1 28 kap. RB, enligt 28 kap. 15 § RB, pd
motsvarande sitt som for beslag.

23.2.4 Forhallandet mellan biobankslagen
och rattegangsbalken

Som framgitt av de féregiende avsnitten, tilliter biobankslagen inte
att biobanksprover anvinds i brottsutredningar. RB anger 4 andra
sidan, utan att géra undantag for sddana prover som omfattas av bio-
bankslagen, att féremal under vissa forutsittningar fir tas i beslag
for utredning av brott.

7 For det féljande, se prop. 1988/89:124 5. 28 och 61.

8 Svea hovritt, beslut den 3 juni 2009, ml O 3903-09. Frigan gillde ett prov frin en avliden
person som eftersdktes f6r en utredning gillande misstanke om ett mord som begdtts 1984.
?JO 2006/07 s. 54.

406



SOU 2018:4 Utredning av brott

Bestimmelsen 1 5 kap. 5 § biobankslagen, som uttémmande reg-
lerar vilka indam8l PKU-registret fir anviindas {ér, har féretride fram-
for bestimmelser 1 annan lagstiftning. Eftersom denna bestimmelse
inte tilliter att PKU-registret anvinds for brottsutredande indamail,
stdr det enligt var uppfattning klart att PKU-registret enligt gillande
ritt inte f&r anvindas for att utreda brott. I praktiken innebir detta
att inte heller proverna i PKU-biobanken fir anvindas 1 brottsutred-
ningar, eftersom det inte dr mojligt att hitta och limna ut ett specifikt,
efterfrdgat prov ur biobanken utan att anvinda sig av registret.

Vad giller prover ur andra biobanker in PKU-biobanken ir ritts-
liget mer oklart. Bestimmelsen i 27 kap. 1 § RB, som reglerar f6érut-
sittningarna for att ta féremadl 1 beslag, nimner inte biobanksprover
och gor alltsd inget undantag f6r dem. Man kan hivda att detta
innebir att beslag av prover ir tillitet, eftersom RB har foretride
framfér de bestimmelser 1 biobankslagen som férbjuder ett sddant
forfarande. Man kan dock ocksd hivda att det bor krivas att en
annan, éverordnad lag uttryckligen tilliter att prover tas 1 beslag for
att de uttryckliga forbudsbestimmelserna 1 biobankslagen ska sittas
ur spel.

Om biobankslagens indama&lsbestimmelser inte ska anses utgéra
ett absolut férbud mot husrannsakan och beslag hos biobanker, ir
de dtminstone uttryck for ett sdidant motstdende intresse som maste
beaktas vid tillimpningen av proportionalitetsreglerna 1 27 kap. 1 §
och 28 kap. 3 a § RB. Polis och dklagare miste d3 alltsd i varje en-
skilt fall bedéma om skilen f6r husrannsakan eller beslag uppviger
intringet 1 de intressen som skyddas av biobankslagen.

Inte heller rittspraxis ger nigot svar pd frigan om biobanks-
lagens bestimmelser utgér ett absolut férbud mot att anvinda bio-
banksprover 1 brottsutredningar eller inte. Frigan om anvindning
av prover har, s3 vitt vi har kunnat utréna, bara provats av domstol
vid ett enda tillfille, och den gingen tillits inte anvindningen."

Efter biobankslagens tillkomst har det vid dtminstone ett tillfille
férekommit att ett prov ur en biobank har anvints i en brotts-
utredning. Det gillde utredningen av mordet pd utrikesminister
Anna Lindh 2003. Misstankarna riktades till en bérjan mot en man
som senare kunde avskrivas frin utredningen. Ndgra dagar senare

1 Syea Hovritt, beslut den 3 juni 2009 i mil O 3903-09. Domskilen tyder nirmast p3 att hov-
ritten inte sig reglerna i biobankslagen som ett absolut hinder, men det framgir inte klart.
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fick polisen information om en annan man som kunde ha begitt
brottet. Detta ledde till att polisen den 18 september 2003 infor-
merade verksamhetschefen vid PKU-laboratoriet om att det kunde
komma att fattas beslut om beslag for att i ut ett prov rérande en
namngiven person och att utredningen gillde misstanke om mord.
Verksamhetschefen kontaktade divisionschefen fér Laboratorie-
medicin och det beslutades att 8klagarens formella beslut skulle
invintas. Den 22 september meddelade polisen att ett beslut om att
ta det aktuella provet i beslag hade fattats. Divisionschefen infor-
merade sjukhusets chefslikare och verksamhetschefen om detta.
Sjukhusdirektdren kallade till ledningsgruppsmote dir de gemen-
samt bedomde att sjukhuset inte kunde motsitta sig beslutet, efter-
som det handlade om allvarlig brottslighet. Samma dag éverlimnades
chefsiklagarens beslut om beslag till verksamhetschefen, som tillsig
att provet dverlimnades till polisen. Med hjilp av det beslagtagna
provet kunde det konstaterats att dna frin den misstinkte mannen
kunde knytas till brottsplatsen, och han démdes s& sminingom fér
mordet.

Polisens och 3klagarens agerande blev mycket omdiskuterat och
kritiserat. Just kirnfrigan, frdgan om anvindning av biobanksprover
kan vara tilldten 1 brottsutredningar, fick dock aldrig ndgon rittslig
provning. Socialstyrelsen inledde i oktober 2003 ett tillsynsirende
med anledning av att det hade kommit fram att féretridare f6r PKU-
biobanken hade limnat ut provet till polis. Arendet avslutades utan
dtgirder. I Socialstyrelsens beslut finns dock kritik mot hur fore-
tridarna for PKU-biobanken hanterade frigan. Socialstyrelsen anger
att det ir uppenbart att foretridarna fér biobanken var mer tillmétes-
gdende mot polis och dklagare dn vad som var nédvindigt utifrin de
legala foérutsittningarna for beslag. Med hinsyn till de skyddsvirda
allminna och enskilda intressen som stod pd spel borde, enligt
Socialstyrelsens uppfattning, en friga av detta slag provas i domstol.
Vid handliggningen av polisens och klagarens begiran hade fore-
tridarna for biobanken tidsmissigt rddrum att konsultera juridisk
kompetens. Mot den bakgrunden ansig Socialstyrelsen att det var
en brist 1 handliggningen att inte begira tingsrittens prévning av
beslaget." Samma dag som Socialstyrelsen beslutade i tillsynsiren-
det begirde styrelsen i en skrivelse till Socialdepartementet att

" Tillhandah3llande av prover vid utredning av brott, Socialstyrelsen, dnr 51-10082/2003.
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regeringen skulle ta initiativ till att se dver lagstiftningen 1 syfte att
klargora rittsliget nir det giller tillhandahéllande av prover vid brotts-
utredning.

Aklagarens agerande granskades av JO, som riktade kritik mot
3klagaren.” JO gjorde ingen utredning av biobankslagens férhall-
ande till reglerna i RB, men uttalade att det framstod som anmirk-
ningsvirt att dklagaren infor sitt stillningstagande inte nirmare in-
formerade sig om biobanken, dess iandamal och den lagstiftning som
gillde for dess handhavande. Utan kunskap om vilka regler som
giller for biobanker kunde &klagaren, enligt JO, givetvis inte gora
en bedémning av vilken vikt som skulle tillmitas de intressen som
talade mot att begira ut provet. JO konstaterade ocks3 att det inte
ir tilldtet att fatta ett beslut om beslag av ett foremél som inte dr
omedelbart tillgingligt. For att gora provet tillgingligt for beslag
skulle det forst krivas en husrannsakan, och frigan om husrann-
sakan borde ha understillts tingsritten. Frigan om relationen mellan
brottsutredningens intressen och de intressen som regleringen i bio-
bankslagen syftar till att skydda hade dd kunnat prévas av domstol.

Ett annat tillfille nir uppgifter ur biobanker har varit av intresse
for brottsutredande myndigheter var vid utredningen av flera grova
sexualbrott som begicks i Umed i borjan pd 2000-talet av den per-
son som 1 media kallades "Hagamannen”. I ett visst skede av utred-
ningen misstinktes det att alla brotten hade begdtts av samme man,
men det fanns inte ndgon som misstankarna sirskilt riktades mot.
D3 begirde polismyndigheten att 3 ta del av uppgifter om namn
och personnummer pd min fédda mellan vissa &r, som sedan ett
visst datum hade terkallat sitt samtycke till anvindning av prover
eller pd annat sitt begirt uttride ur PKU-biobanken. Sjukhuset vig-
rade att limna ut dessa uppgifter och beslutet indrades inte vid prov-
ning i domstol."

I detta fall var det alltsd inte friga om att ta ndgot prov i beslag,
utan om att fd del av registeruppgifter som horde till biobanken.
Det handlade om uppgifter om ménga personer, varav de flesta inte
hade nigonting med brotten att gora.

Viren 2009 begirde 3klagare att Sodertorns tingsritt skulle for-
ordna om husrannsakan pd Karolinska universitetslaboratoriet 1

'2JO 2006/07 s. 54, dnr 5010-2003.
13 RA 2004 ref. 102.
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Huddinge for eftersdkande av ett prov efter en avliden man. Ut-
redningen gillde det s3 kallade ”da Costa-fallet” eller ”styckmords-
fallet”. Syftet var att provet skulle kunna tas 1 beslag for att utreda
ett mord som den avlidne mannen misstinktes for att ha begitt
1984. Det eftersokta provet skulle finnas vid avdelningen for klinisk
patologi/cytologi och alltsd inte vid PKU-biobanken. Biobanken
vigrade att limna ut provet med hinvisning till att biobankslagen
inte tilliter att prover anvinds i brottsutredande syfte. Aklagarens
begiran bifélls av Sédertdrns tingsritt men tingsrittens beslut dnd-
rades av Svea hovritt, som avslog dklagarens begiran.'*

23.2.5 Internationella bestimmelser

Artikel 8 1 Europeiska Europakonventionen om skydd for de
minskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna (Europa-
konventionen) sldr fast att var och en har ritt till respekt for sitt
privat- och familjeliv. Denna artikel skyddar provgivares integritet
och ritt att bestimma &ver anvindningen av biobanksprover. Rittig-
heten fr bara inskrinkas med stdd av lag och bara 1 den utstrick-
ning som ir nddvindig med hinsyn ull vissa intressen, diribland
intresset av att forebygga brott. I konventionen om de minskliga
rittigheterna och biomedicinen (biomedicinkonventionen) anges
bland annat att anvindningen av prover ska begrinsas genom natio-
nella regler om samtycke och tillitna indamail och att detta giller
dven nir provgivaren ir avliden eller av nigon annan anledning inte
kan nds.” Biomedicinkonventionen har inte ratificerats av Sverige
och ir alltsd inte 1 sig bindande for den svenska staten, men den ir
starkt vigledande f6r Europadomstolen. Den kan alltsd ge ett st6d 1
tolkningen av Europakonventionen.

Europakonventionen giller som lag i Sverige, och svenska lagar
fir inte meddelas i strid med Sveriges &taganden under konven-
tionen (2 kap. 19 § regeringsformen). Svensk lag ska dirfor i forsta
hand tolkas pd ett sddant sitt att den éverensstimmer med Europa-
konventionen. Om reglerna skulle st3 1 strid med varandra, har kon-

4 Beslut den 3 juni 2009 i mal O 3903-09.

> Se art. 22 i konventionen och art. 14-15 i tilliggsprotokollet om genetiska tester, Addi-
tional protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning Genetic
Testing for Health Purposes.
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ventionen féretride framfér svensk lagstiftning, med undantag for
grundlagarna.'

Aven ritten till hilso- och sjukvird ir en minsklig rittighet.
Ritten att i en god vérd p lika villkor och att komma i dtnjutande
av alla dtgirder som kan ge ett bittre hilsotillstdnd skyddas bland
annat av FN:s internationella konvention om ekonomiska, sociala
och kulturella rittigheter (Ecosoc-konventionen) och av Europeiska
sociala stadgan. Barns ritt till sjukvird och rehabilitering och till att
uppnd bista méjliga hilsa skyddas dven av barnkonventionen.

Varken barnkonventionen eller Ecosoc-konventionen giller som
lag i Sverige, men genom att ratificera konventionerna har staten
dtagit sig att utforma svensk lagstiftning pa ett sddant sitt att deras
krav uppfylls. Regeringen har foreslagit att barnkonventionen ska
inkorporeras i svensk lag frdn och med den 1 januari 2020."

En anvindning av biobanksprover fér brottsutredande indamal
innefattar dven en hantering av personuppgifter for detta indamal.
Behandling av personuppgifter i brottsutredande syfte omfattas inte
av den kommande dataskyddsférordningen,'® utan regleras i Europa-
parlamentets och rddets direktiv (EU) 2016/680.” Detta direktiv
stadgar, kort uttryckt, att alla begrinsningar i den registrerades ritt
att bestimma 6ver och informeras om behandlingen av personupp-
gifter mdste ha stdd 1 lag och utgora en &tgird som 1 ett demo-
kratiskt samhille dr nédvindig och proportionerlig fér att kunna
utreda brott.

16 Se dv. prop. 1993/94:117 s. 39.

7 Lagridsremiss, Inkorporering av FN:s konvention om barnets rittigheter, den 6 juli 2017.
'8 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférord-
ning), EUT L 119, 4.5.2016, s. 1.

!9 Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2016/680 av den 27 april 2016 om skydd fér
fysiska personer med avseende pd behoriga myndigheters behandling av personuppgifter for
att férebygga, forhindra, utreda, avslsja eller lagfora brott eller verkstilla straffrittsliga pa-
foljder, och det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av ridets rambeslut
2008/977/RIF.
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23.3  Overviganden och forslag
23.3.1 Utgangspunkter
Skillnader mellan olika biobanker

I virt uppdrag ingdr att analysera om PKU-biobanken har en sidan
sirstillning att olika regler bor gilla f6r anvindning av prover ur
PKU-biobanken 1 brottsutredningar jimfért med prover ur andra
biobanker. Vid de samrdd vi har haft har uppfattningen ocksa forts
fram att det kanske borde gilla olika regler fér anvindning av prover
ur biobanker for forskning och biobanker f6r medicinska dndamal.
Vi anser dock att de motstdende hinsyn och intressen som behéver
vigas mot varandra i grunden dr samma f6r alla biobanker.

PKU-biobanken skiljer sig frdn andra biobanker genom att det
1 dagsliget inte finns nigon annan biobank som innehdller prover
frdn en sd stor del av landets befolkning. Alla minniskor 1 Sverige
har dock inte prover sparade i PKU-biobanken, och de prover som
finns dir dr tagna pd nyfédda barn och visar inte exempelvis senare
tillkommen smitta. Om det skulle uppstd en situation nir ett bio-
banksprov var intressant i en brottsutredning, skulle det alltsd dven
kunna handla om ett prov ur en annan biobank.

Det kan ocksd hivdas att PKU-biobanken skiljer ut sig som extra
skyddsvird ur integritetsaspekt och ur ett barnperspektiv, eftersom
alla prover i1 den har samlats in frin nyfédda barn och barnen
riskerar att drabbas av allvarliga funktionsnedsittningar om deras
virdnadshavare inte samtycker till att prover samlas in till PKU-
biobanken. Aven andra biobanker innehiller dock prover frin barn,
och det finns minga provgivare, bdde barn och vuxna, som allvarligt
riskerar sin hilsa om deras prover inte samlas in till eller bevaras 1
olika biobanker. En stor del av proverna i PKU-biobanken hirrér
for 6vrigt frdn personer som numera ir vuxna.

Patientlagen (2014:821) innebar, nir den kom, att patienter fick
ett utvidgat inflytande &ver sin vdrd och behandling. Lagen tar ocksd
tillvara patienternas vilja att bidra till att utveckla sdvil sin egen
som andra patienters behandling. Hilso- och sjukvirden har dirfor,
1 hogre grad nu in tidigare, ett ansvar att forse patienter med
evidensbaserad kunskap och i dialog med patienterna tydliggora att
de kan vara med och utveckla virden genom att medverka 1 och
bidra till klinisk forskning. Faktorer som pdverkar personers med-
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verkan 1 forskningsstudier innefattar sociodemografiska, karakte-
ristika, sjukdomsrelaterade och kognitiva faktorer, likare-patient-
relation och organisatoriska aspekter.”” En viktig férutsittning for
hogkvalitativ forskning som anvinder biobanksprover ir att si
mdnga som mojligt ger sitt medgivande till att spara sina prover fér
detta indamil. Undersokningar visar att allminheten generellt har
ett mycket hogt fértroende sdvil for hilso- och sjukvirden som for
forskare.”’ Diremot finns internationella undersékningar som visar
att viljan att limna ett humanbiologiskt prov paverkas negativt om
provet kan komma att anvindas for andra indamadl, sdsom brotts-
utredningar.”? Vid vdra samrid med svenska biobanker har det fram-
kommit att dessa ocksd har uppmirksammat att det skett en pitaglig
okning av personer som begirt att deras prov ska tas ur biobanker-
na vid de tillfillen massmedial negativ uppmirksamhet har uppstitt
kring frigan om anvindning av prover i brottsutredningar.

Det finns farhdgor att en lagstiftning som tillit att prover ur
forskningsbiobanker anvindes i brottsutredningar skulle snedvrida
tillgingligheten av prover fér forskning, eftersom en representativ
medverkan skulle dventyras. Omvint skulle en lagstiftning som
klargjorde att sddan anvindning inte ir tilliten forbittra férutsite-
ningarna fér den medicinska forskningen. Vid de samrad vi har haft
har 3sikten ocksd forts fram att det inte ir etiskt godtagbart att
personer som frivilligt och oegennyttigt stiller sina prover till for-
fogande for forskningen dirigenom ska l6pa en 6kad risk att démas
till ansvar f6r brott. Att anvinda forskningens prover i brottsutred-
ningar kan ses som ett svek och ett missbruk av provgivarens fértro-
ende frin samhillets sida.

Aven om bida dessa argument, enligt vir uppfattning, ir relevanta
och talar mot att forskningens biobanksprover ska f& anvindas 1
brottsutredningar, anser vi dock inte att de motiverar att virdbio-

2 Se t.ex. Per Nilsen, Janna Skagerstrém, Carin Ericsson och Kristina Schildmeijer, Origi-
nalstudie: Manga faktorer piverkar om patienter kan medverka till sikrare vird, Likartid-
ningen 2017;114:EDPW.

2! Vetenskapen i samhillet, resultat frin SOM-undersdkningen 2016, VA-rapport 2017:2.

22 Se Elaine Walsh och Ann Sheridan, Factors affecting patient participation in clinical trials
in Ireland: A narrative review, Contemporary Clinical Trials Communications 3(2016) 23-
31, Vilius Dranseika, Jan Piasecki och Marcin Waligora, Forensic uses of research biobanks:
should donors be informed?, Med Health Care and Philos (2016) 19:141-146, och Kieran C.
O’Doherty, Emily Christofides, Jeffery Yen, Heidi Beate Bentzen, Wylie Burke, Nina Hallowell,
Barbara A. Koenig och Donald J. Willison, If you build it, they will come: unintended future uses
of organised health data collections, BMC Medical Ethics (2016) 17:54.
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bankernas provgivare ska ges ett svagare skydd in forskningsbio-
bankernas. Risken att svirt sjuka eller skadade personer avstdr frén att
soka vird av ridsla for att prover ska komma att anvindas i brotts-
utredningar talar enligt vdr uppfattning inte mindre starkt mot en
anvindning av prover ur hilso- och sjukvirdens biobanker.

Sammanfattningsvis ser vi inte skil att géra skillnad mellan olika
biobanker. Vir utgdngspunkt ir att den reglering vi tar fram ska
gilla lika f6r alla de prover som omfattas av biobankslagen.

Material som inte omfattas av biobankslagen

Det finns minga humanbiologiska prover, frimst inom hilso- och
sjukvirden, som inte omfattas av biobankslagen. Enligt gillande
ritt dr lagen till exempel inte tillimplig p& prover som rutinmissigt
tas 1 vdrden for analys, som uteslutande idr avsedda som underlag for
diagnos och lépande vird och behandling och som inte sparas en
lingre tid. Enligt virt forslag ska lagen inte vara tillimplig p& prover
som analyseras inom nio minader efter provtagningstillfillet och
forstors omedelbart efter analysen. Sddana prover bevaras aldrig i
en biobank enligt biobankslagen, men de kan ge samma typ av infor-
mation som ett biobanksprov. Detsamma giller prover {6r transplan-
tation, som inte heller i alla situationer omfattas av biobankslagen.
Det skulle kunna finnas skil att 1ita dven dessa typer av prover
omfattas av bestimmelser som foérbjuder eller begrinsar mojligheter-
na till anvindning 1 brottsutredningar, eftersom dven en anvindning
av sddana prover kan pdverka tilliten till virden och forskningen.
Det finns ocksd material som inte dr humanbiologiskt, men som
innehller samma typ av information som den som kan utvinnas ur
ett biobanksprov. I stillet for att beslagta ett prov ur en biobank
for att gora en dna-analys, finns till exempel i vissa fall méjligheter
for polisen att begira ut en handling som innehiller uppgifter om
en genomfoérd dna-analys. De sekretessbrytande bestimmelser som
finns innebir att hemliga handlingar och uppgifter bdde i privat och
allmin verksamhet i stor utstrickning ska limnas ut till brottsutre-
dande myndigheter om det handlar om utredning av ett allvarligt
brott. Om det skulle uppstd en situation nir en analys pd ett bio-
banksprov skulle vara av avgorande betydelse i en brottsutredning,
ir det alltsd mojligt att dven om provet i sig inte skulle f goéras

414



SOU 2018:4 Utredning av brott

tillgangligt f6r de brottsutredande myndigheterna, skulle det faktum
att det hade samlats in till en biobank och att analyser av det hade
gjorts kunna medféra att provgivaren skulle fillas till ansvar for ett
brott som annars inte hade kunnat utredas. Detta kan naturligtvis
ocksa pdverka tilliten till virden och forskningen och benigenheten
att l3ta prover samlas in till och bevaras i biobanker.

Det avgorande for vir utrednings avgrinsning dr dock att det
handlar om prover som hor till en biobank enligt biobankslagen,
med det sirskilda skyddsvirde som biobankerna har. Det ir inte
mojligt att inom ramen fér den hir utredningen gora en heltickande
analys for att skapa en korresponderande reglering inom offentlig-
hets- och sekretessomrddet och samtliga verksamheter dir human-
biologiskt material hanteras. Vart forslag gir alltsi inte utanfor
biobankslagens tillimpningsomride.

Utredningar om brottsoffer respektive girningsman

Nir anvindningen av biobanksprover 1 brottsutredningar diskuteras,
handlar diskussionen i regel om utredningar som syftar till att fast-
stilla om provgivaren har begdtr ett brott. Det skulle dock ocksd
kunna uppstd en situation dir ett prov skulle vara anvindbart fér
att faststilla om provgivaren utsatts for ett brott. En tredje mojlighet
ir att ett prov skulle kunna anvindas f6r att faststilla vem som begitt
ett brott mot provgivaren. I vira direktiv diskuteras inte méjlighet-
en att gora skillnad pd dessa tre situationer. Biobanksutredningen
verkar inte heller ha évervigt den mojligheten. Vi anser dock att
situationen si visentligt skiljer sig 3t mellan dessa anvindnings-
omrdden att det finns skil att dverviga mojligheten att dven 1 lag-
stiftningen gora skillnad mellan dem.

En viktig skillnad ir att i de fall dir det dr det potentiella brotts-
offrets prover som behdver undersékas, kan anvindningen av bio-
banksprover villkoras av att provgivaren eller dennas foretridare
ger sitt informerade samtycke till det. En sidan anvindning skulle
alltsd inte behova inskrinka provgivarens integritet eller sjilvbestim-
mande. Denna skulle behilla sin beslutanderitt éver provet. Dirmed
skulle vissa av de argument som annars talar tyngst mot att tillita
att prover anvinds 1 brottsutredningar inte gilla i dessa situationer.
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I de fall dir provgivaren misstinks for att ha begdtt ett brott
skulle diremot, enligt vir uppfattning, en reglering som tillit att
prover anvindes forutsatt att provgivaren gav sitt informerade sam-
tycke till det inte vara indamilsenlig. Aven om ett vigrat samtycke
formellt inte skulle tillmitas nigot bevisvirde 1 brottsutredningen
eller rittegingen, ser vi en risk att det i praktiken skulle fd bety-
delse. Det kan inte uteslutas att ett nekat samtycke medvetet eller
omedvetet skulle pdverka utredningens bedrivande eller rittens
intryck av mélet. Det finns ocksd en stor risk att provgivaren, med
eller utan fog, skulle uppleva eller kinna en oro fér att ett nekat
samtycke skulle tala mot hen i utredningen. Detta skulle sitta en
otillbérlig press pd provgivaren.

Vi anser alltsd inte att en reglering som tillit att biobanksprover
anvindes med provgivarens samtycke for att utreda om provgivaren
begitt ett brott skulle vara godtagbar ur rittssikerhetssynpunkt.

Om det skulle finnas behov av anvinda ett biobanksprov i en
brottsutredning, skulle detta troligen bero pd att provgivaren var
avliden eller befann sig pd okind ort och dirfor inte kunde nis for
en provtagning. I dessa situationer skulle inte heller nigot samtycke
frdn provgivaren kunna inhimtas. I vissa fall kan dock ett samtycke
ha limnats innan provgivaren avled eller férsvann. Om provgivaren
ir avliden, skulle ett samtycke ocksd kunna limnas av anhériga. Det
skulle dven kunna uppstd en situation dir ett prov skulle kunna
vara anvindbart trots att provgivaren var i livet och fanns tllginglig
for provtagning, eftersom man behovde utreda omstindigheter
som inte lingre foreldg. I dessa situationer skulle provgivaren sjilv
kunna samtycka till anvindningen. Om nigon till exempel miss-
tinks for att ha smittat en annan person med en sjukdom, kan ett
sparat prov visa om provgivaren fore det pistidda smittillfillet var
smittad av sjukdomen.

Ett krav pd samtycke skulle alltsi ytterligare minska antalet
situationer nir det ir tinkbart att ett biobanksprov skulle vara an-
viandbart 1 en brottsutredning. Det ir dock inte oméjligt att det
skulle kunna uppstd ett fital fall nir en analys av ett prov, utférd
med provgivarens samtycke, skulle kunna anvindas fér att utreda
ett brott begdnget mot provgivaren.

I vir analys skiljer vi alltsd pd de tvd situationerna nir det ir
aktuellt att anvinda ett biobanksprov {or att provgivaren ir en miss-
tinkt g@rningsman respektive ett misstinkt offer for ett brott.
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Information

Om biobanksprover alls ska fi anvindas fér att utreda om provgivaren
har begitt ett brott, miste det enligt vir uppfattning, som framggtt
ovan, kunna ske utan samtycke. Diremot anser vi att det bdde kan och
bor krivas att provgivaren (eller dennas féretridare) informeras om att
proverna kan komma att anvindas fér detta indamdl. Nigot annat
skulle vara direkt vilseledande. Vir bedémning ir att det inte heller
skulle vara i enlighet med personuppgiftslagen (1998:204, PuL),
patientdatalagen (2008:355, PDL) eller den EU-rittsliga regleringen
(Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2016/680) att an-
vinda prover och tillhérande personuppgifter pd ett sidant sitt
utan att informera provgivaren om det. Detta giller dven om prov-
givaren skulle vara avliden vid den tid nir det skulle bli aktuellt att
anvinda ett prov fér utredning av ett brott. Kraven pd information
i regelverket om behandling av personuppgifter giller gentemot alla
provgivare som lever vid tiden {6r insamlandet av personuppgifterna.

Vi anser alltsd att provgivaren har ritt att {8 korrekt information
om vad hens prover och personuppgifter kan anvindas till och
utifrin detta ta stillning till om hen tilldter att proverna bevaras i en
biobank eller inte.

Utgdngspunkten 1 vir analys har alltsd varit att om biobanks-
prover ska f3 anvindas 1 brottsutredningar, ska det krivas att prov-
givaren informeras om mojligheten att proverna kan komma att
anvindas pd det sittet.

23.3.2 Analys och avvdagning

Frigan om polisens och dklagarens méjligheter att ta prover i beslag
for brottsutredning har principiell betydelse bdde f6r biobankernas
verksamhet och fér de brottsutredande myndigheterna. Det ir en
frdga dir principer och virden av mycket olika slag tydligt stdr mot
varandra. For att komma fram till en 16sning méste vi alltsd gora en
avvigning dir de olika intressena balanseras mot varandra.
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Intresset av att utreda brott

Att mord och andra grova brott kan 16sas har stor betydelse bide
for offret och/eller dennas nirstiende och for kinslan av trygghet
hos befolkningen 1 stort. For en person som oskyldigt misstinks
for ett brott ir det ocksd av stort virde att den verklige girnings-
mannen kan identifieras. Om den oskyldigt misstinkta personen ir
avliden eller befinner sig pd okind ort kan det betyda mycket for
dennas nirstiende att personen pd detta sitt rentvs. Att allvarliga
brott blir 16sta stirker ocksa tilltron till staten och sirskile till de
brottsutredande myndigheterna.

Det finns alltsd ett starkt samhillsintresse av att allvarliga brott
kan utredas. Dock har vi inte kunnat identifiera ndgot behov av att
anvinda biobanksprover i brottsutredningar. Aven under tiden fére
biobankslagens tillkomst, nir det stod klart att det inte fanns nigra
hinder mot en sidan anvindning av prover, verkar det bara ha fére-
kommit nigra fi ginger att prover anvindes for att utreda brott.
Sedan biobankslagen tillkom fér 15 dr sedan har frigan, s3 vitt vi
kunnat utréna, trots det oklara rittsliget bara en gdng prévats av
domstol, och det har bara férekommit vid ett enda tillfille att ett
biobanksprov har anvints 1 en brottsutredning (d& utan rittslig prov-
ning). Vid detta tillfille var den misstinkte mannen dessutom varken
avliden eller férsvunnen. Det hade varit fullt méjligt att, 1 stillet for
att analysera ett biobanksprov, genomféra en provtagning pd mannen.

Vid vira samrid med de brottsutredande myndigheterna har det
inte heller framférts att det finns nigot behov av att anvinda bio-
banksprover i brottsutredningar. I de fall dir det eventuellt skulle
kunna vara av virde att anvinda ett prov frin det misstinkta brotts-
offret, och dir en anvindning ut integritetsaspekt skulle vara mindre
problematisk in om det gillde ett prov frdn den misstinkte gir-
ningsmannen, har myndigheterna framfort att det inte handlar om
tillrickligt allvarliga brott for att det skulle vara aktuellt att anvinda
ett biobanksprov dven om lagen uttryckligen tillit detta. Vid utred-
ningar av sexualbrott kan prover som har tagits pa brottsoffret kort
efter brottet visserligen vara virdefulla att anvinda lingre fram, nir
samma information inte kan utvinnas ur nytagna prover. Prover
som tas pa offer for sexualbrott dr dock tagna 1 syfte att anvindas
just 1 utredningen av brottet och omfattas dirmed inte av biobanks-
lagen.
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Integritet och sjalvbestimmande

Att infora ett nytt anvindningsomride fér vilket biobanksprover
ska 3 tillgingliggéras utan provgivarens samtycke strider mot sjilva
andemeningen i biobankslagen. Detta giller i synnerhet om anvind-
ningsomradet, som 1 det hir fallet, ir av en helt annan art in de inda-
mél proverna samlades in f6r och dessutom ir nigot som sannolikt
vicker starka kinslor och kan upplevas som mycket integritets-
kinsligt av provgivaren.

Principen att det dr provgivaren sjilv som bestimmer 6ver anvind-
ningen av prover ir en grundsten i biobankslagen. Aven om en prov-
givare har informerats om att prover fir anvindas i brottsutredningar
och dirmed i ndgon mening har tagit stillning genom att ind3 tilldta
att proverna samlas in till en biobank, ir detta inte ett fritt val. Den
vanligaste anledningen till att prover samlas in till biobanker ir att de
behdvs f6r provgivarens vird. En patient som viljer att inte tillita att
hens prover samlas in f6r att undgg risken att de anvinds som bevis 1
en brottsutredning tvingas dirmed ocksd avstd frin sddan sjukvird
som kriver insamlande av prover. Mgjligheten att anvinda biobanks-
prover 1 brottsutredningar skulle alltsd medféra en allvarlig inskrink-
ning 1 provgivarens ritt till sjilvbestimmande.

Extra problematiskt skulle det vara att tillita att redan insamlade
prover anvinds i brottsutredningar. Fér de personer vars prover redan
finns bevarade 1 en biobank skulle férutsittningarna fér samtycket
di indras 1 efterhand. De skulle stillas infér valet att antingen
riskera att proverna anvinds 1 brottsutredningar eller att dterkalla sitt
samtycke och dirmed ta risken att i fortsittningen f3 en simre vird.

Det kan finnas olika skil till att en provgivare eller dennas vérd-
nadshavare inte vill att biobanksprover ska fi anvindas i framtida
brottsutredningar. En anledning kan naturligtvis vara att provgivar-
en inte vill stillas till ansvar fér brott som hen har begitt eller kan
komma att begs, eller att en virdnadshavare inte vill att hens barn
ska fillas for eventuella brott som de kan begd i framtiden. Det kan
ocksd vara s att en provgivare som har utsatts for ett brott, eller
vars barn har utsatts for ett brott, inte vill att girningsmannen ska
fillas for brottet. Provgivaren kan vara utsatt fér hot eller av andra
skil vara ridd foér girningsmannen, eller girningsmannen kan vara
en nirstdende som provgivaren vill skydda. Ett annat skil kan vara
ridsla fér att bli oskyldigt démd for ett allvarligt brott. Provgivaren
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kanske inte kidnner fullt fértroende for att den analys som kan komma
att genomféras pa hens prov ir tillforlitlig. Annu en majlighet ir
att provgivaren reagerar mot sjilva principen, mot den upplevda
integritetskrinkningen 1 att samhillet tar sig ritten att anvinda prover
for andra indamil in de som var syftet med insamlingen eller de
som provgivaren har samtycke till. V&r uppfattning ir att fortroen-
det f6r staten och biobankerna riskerar att allvarligt skadas om inte
staten respekterar den vilja provgivaren uttryckt och den tillit hen
visat samhillet genom att, pd vissa villkor, 3ta ett prov bevaras i en
biobank.

For den enskilda provgivaren kan alltsd varierande skil, som alla
kan upplevas som mycket starka, tala mot att acceptera att biobanks-
prover anvinds i brottsutredningar. Detta innebir att den inskrink-
ning 1 provgivarens sjilvbestimmande och integritet som en moj-
lighet till sddan anvindning skulle medfora skulle vara betydande.

Inte heller att anviinda prover med provgivarens samtycke, i syfte
att utreda brott som misstinks ha begdtts mot provgivaren, bedémer
vi dr oproblematiskt. Aven detta skulle innebira att biobanksprover
anvindes for ett helt annat syfte in det som var indamélet med
insamlandet och bevarandet. For redan insamlade prover skulle det
ocksd innebira en utvidgning av anvindningsomridet jimfoért med
vad provgivaren tidigare informerats om. Vi ser ocksd en risk att
grinsdragningsproblem 1 vissa situationer skulle kunna uppstd. En
analys av ett prov skulle kunna ge de brottsbekimpande myndig-
heterna en annan bild av hindelseférloppet dn den férvintade. Det
gdr inte att sikert veta pd férhand vad en undersékning av ett prov
kommer att utgéra ett bevis for. Aven en analys som genomfors
med provgivarens informerade samtycke i en situation dir prov-
givaren misstinks vara offer for ett brott skulle alltsd kunna bli ett
problem ur integritets- och rittssikerhetsaspekt.

En god hilso- och sjukvird

Ritten till hilso- och sjukvérd ir, som framgdtt av de foéregiende
avsnitten, en minsklig rittighet. Ritten till en god vird pé lika vill-
kor skyddas bide av svensk och internationell ritt.

Vi ser en risk for att en lagstiftning som tillit att prover ur bio-
banker anvindes i brottsutredningar skulle £ negativa konsekvenser
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bade for utvecklingen av hilso- och sjukvirden och den medicinska
forskningen 1 stort och, mer omedelbart, fér den enskilda prov-
givarens hilsa. Hur omfattande de negativa effekterna skulle bli beror
pd 1 vilken utstrickning lagstiftningen skulle leda till att personer
inte samtyckte till att deras, eller deras barns, prover bevarades i
biobanker.

Nir véra direktiv beslutades den 26 maj 2016, uppmirksamma-
des det 1 media att vi skulle utreda mojligheterna att anvinda bio-
banksprover i brottsutredningar. Dagens Nyheter publicerade den
3 juni 2016 en artikel med rubriken "PKU-register kan 6ppnas for
polisen”, och den 31 maj 2016 publicerade Altinget en artikel rubri-
cerad "PKU-registret kan 6ppnas for brottsutredningar”. Den 13 april
2017 publicerade Likartidningen en debattartikel med rubriken
“Freda PKU-registret!”

I juni 2016 inkom till PKU-biobanken 89 nej-talonger f6r barn
och 189 nej-talonger foér vuxna. Detta kan jimféras med medel-
virdet inkomna nej-talonger per manad under 2016 (juni bortriknat),
som var 26 f6r barn och 18 {6r vuxna. Under 2015 inkom 1 genom-
snitt 22 nej-talonger for barn och 5 for vuxna per ménad. Januari—
augusti 2017 var genomsnittet 23 nej-talonger fér barn och 7 for
vuxna per minad.

Biobanksutredningen tillsattes 2008. Enligt de ursprungliga direk-
tiven ingick 1 denna utrednings uppdrag att analysera vilka behov de
brottsbekimpande myndigheterna hade av att ta prover frin PKU-
biobanken 1 beslag och att éverviga om och i s fall under vilka
forutsittningar sidana prover skulle {3 tas 1 beslag.”

Aven Biobanksutredningens uppdrag uppmirksammades i media,
till exempel 1 Expressen den 20 juni 2008 med en ledare rubricerad
”Fran FRA till PKU?, i Dagens Nyheter den 28 juni med en artikel
med rubriken ”Aventyra inte barnens hilsa” och i Svenska Dagbladet
den 26 juni med ledaren ”Overvakad, avlyssnad och blodsregistre-
rad”. Aven under denna tid 6kade antalet inkomna nej-talonger till
PKU-biobanken. Under 2008 inkom 751 nej-talonger f6r barn och
998 for vuxna. Ovriga &r 2006-2015 varierade antalet inkomna nej-
talonger mellan 262 och 583 fér barn och mellan 33 och 201 for
vuxna.

2 Dir. 2008:71 s. 14 {.
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Biobanksutredningen fick senare nya direktiv dir uppdraget ind-
rades. Nu skulle utredningen 1 stillet foresld hur en lagstiftning som
sikerstillde att prover frin PKU-biobanken inte skulle {4 anvindas
for brottsutredande indamél kunde utformas.”*

Det gir naturligtvis inte att med sikerhet forutsiga vilka effek-
terna av en lagindring skulle bli. Vi ser dock indikationer pd att
bara det faktum att frdgan utreds minskar viljan att limna prover
till PKU-biobanken. Detta tyder pd att en lagindring som uttryck-
ligen mojliggjorde anvindning av biobanksprover i brottsutredningar
skulle ha en pitaglig effekt. Aven de undersékningar som genom-
forts 1 andra linder (se avsnitt 23.3.1) tyder pd detta. Kanske skulle
effekten vara kraftig till en bérjan men avta med tiden. De ling-
siktiga konsekvenserna ir svéra att férutse. Vir bedémning dr dock
att en sddan lagindring sannolikt skulle leda till att fler minniskor
skulle vilja att inte tilldta att prover bevarades inom vérden eller
forskningen jimfort med om lagen i stillet dndrades sd att det klar-
gjordes att biobanksprover inte fick anvindas i brottsutredningar.
Vi bedémer att en stor andel av de personer som av detta skil
skulle riskera negativa hilsoetfekter skulle vara barn.

Det faktum att en anvindning av prover i brottsutredningar pd
sin hojd skulle bli aktuell i ett fital undantagsfall och bara vid
mycket allvarliga brott dndrar inte denna bedémning. En patients
beslut att samtycka eller inte samtycka till insamlande av prover grun-
dar sig, tror vi, 1 allminhet inte pd en fullstindig kunskap om ritts-
liget. De flesta provgivare ir inte 1 detalj insatta 1 regelverket i RB
och biobankslagen och skulle inte kunna bedéma risken for att just
deras prover skulle kunna anvindas f6r att utreda ett brott. Nigon
sddan kunskap skulle inte heller kunna nds genom den begrinsade
informationsplikt som kan liggas p hilso- och sjukvirden.

Vi ser alltsd en risk att reaktionen pd en lag som tillit anvind-
ning av biobanksprover i brottsutredningar skulle bli starkare in
vad som rent faktiskt, for den som har kunskap om regelns begrin-
sade tillimplighet, kan synas motiverat.

Anledningen till att prover samlas in inom hilso- och sjukvirden
ir normalt att de behovs f6r patientens vrd. Om biobanksprover
tilldts anvindas 1 brottsutredningar, innebir det alltsd att minniskor
forsitts 1 en situation dir de tvingas vilja mellan att antingen acceptera

2 Dir. 2010 :105.
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att deras prover kan komma att anvindas till att utreda brott eller att
acceptera att {3 en simre vdrd. Om firre virdnadshavare samtycker
till att prover samlas in till PKU-biobanken, kan konsekvensen bli att
barn drabbas av allvarliga sjukdomar och funktionsnedsittningar som
hade kunnat undvikas om prover hade samlats in till biobanken.

En anledning till att ett brottsoffer inte vill att hens prover an-
vinds 1 en brottsutredning kan vara att hen ir ridd foér girnings-
mannen, som kan himnas om brottsoffret medverkar till att brottet
klaras upp, eller att hen vill skydda girningsmannen, som hen kanske
har en nira relation till. Om biobanksprover fir anvindas i brotts-
utredningar, skulle det alltsd kunna leda till att vissa brottsoffer inte
vagar s6ka vird eller inte vigar ta emot sddan vird som innebir in-
samlande av prover.

23.3.3 Avvéagning

En lagstiftning som tillit anvindning av biobanksprover i brotts-
utredningar utan samtycke frin provgivaren skulle utgéra en betyd-
ande inskrinkning i provgivarens integritet och sjilvbestimmande.
Den skulle bryta mot den grundliggande principen att biobanks-
prover inte fir anvindas {6r ndgra andra indamadl in de provgivaren
har limnat sitt informerade samtycke till och dirmed riskera att
skada fortroendet for biobankerna och f6r samhillet 1 stort. Regler-
ingen skulle ocks8 paverka ritten till vird. Det finns en risk att
vissa minniskors hilsa skulle drabbas. Lagstiftningen skulle dven
kunna {8 negativa konsekvenser for utvecklingen av virden och fér
forskningen. I viss man skulle de nimnda riskerna uppstd dven om
lagen skulle kriva samtycke av provgivaren for att ett prov skulle {3
anvindas till att utreda ett brott. En reglering baserad pd ett sam-
tyckeskrav skulle ocksd orsaka vissa grinsdragnings- och rittssiker-
hetsproblem.

Samtidigt skulle en lagstiftning som tillit att biobanksprover
anvindes 1 brottsutredningar inte alls eller bara i mycket i undan-
tagsfall kunna leda till att ett brott, som annars skulle f6rbli outrett,
skulle kunna klaras upp. Detta beror i forsta hand p3 att biobanker-
nas anvindbarhet ir beroende av att det redan finns en identifierad
person och att det i denna situation finns andra metoder att ta prover
for analys dn att anvinda sig av biobanker. Risken att regleringen
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skulle leda till fler nekade eller dterkallade samtycken till att spara
prover 1 biobanker innebir dessutom att biobankerna, om prover
uttryckligen tillits anvindas 1 brottsutredningar, kanske skulle bli
in mindre anvindbara for de brottsutredande myndigheterna in de
ir i dag.

Den begrinsade nyttan hindrar naturligtvis inte att varje enskilt
uppklarande av ett allvarligt brott har stor betydelse f6r de berorda
personerna, och dven for samhillet 1 stort. Att tilldta att hilso- och
sjukvdrdens och forskningens biobanker anvinds i brottsutred-
ningar, ett helt annat syfte in det proverna samlades in f6r, innebir
dock en sidan inskrinkning i de grundliggande fri- och rittighete-
rna som varken kan vara etiskt eller juridiskt férsvarbar om den inte
leder till en verklig, substantiell nytta. Vira samrdd och analyser
visar att det starka motstdende intresse som skulle kunna motivera
en sidan inskrinkning inte existerar. De brottsbekimpande myn-
digheterna uttrycker inget 6nskemil om eller behov av att kunna
anvinda biobanksprover i brottsutredningar. Det kan naturligtvis
inte uteslutas att det ndgon ging i framtiden skulle kunna uppstd
ett fall dir en sddan anvindning skulle ha betydelse. En teoretisk
mojlighet att en anvindning av ett prov nigon ging skulle kunna
vara till nytta ir dock, enligt vir uppfattning, inte tillricklig grund
for en sddan lagstiftning som det hir skulle vara friga om.

Inte heller den hantering av kinsliga personuppgifter utan sam-
tycke som skulle krivas for att utan provgivarens medgivande
anvinda biobanksprover i brottsutredningar anser vi kan motiveras.
For att en sidan hantering ska vara tilldten krivs att den utgér en
dtgird som 1 ett demokratiskt samhille ir bide nodvindig och
proportionerlig for att uppnd mélet att utreda brott.

Sammanfattningsvis anser vi att prover ur biobanker inte bér 3
anvindas 1 brottsutredningar.

23.3.4 Forslag

Vir uppfattning ir, som framgitt, att det i dag inte dr tillitet att
anvinda prover ur PKU-biobanken 1 brottsutredningar. Nir det
giller prover ur andra biobanker bedémer vi att rittsliget ir oklart.
Biobanksutredningen gjorde dock en annan tolkning av lagen och
ansdg att prover ur bide PKU-biobanken och andra biobanker fick
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anvindas 1 brottsutredningar, naturligtvis med beaktande av pro-
portionalitetsprincipen.” Det har ocksi vid ett tillfille férekommit
att ett prov ur PKU-biobanken trots biobankslagens bestimmelser
har anvints 1 en brottsutredning. Rittsliget behover alltsd
klargoras.

Vira forfattningsforslag innebir att biobankslagen i fortsitt-
ningen inte ska vara generellt subsidiir till RB. Bestimmelserna om
beslag och husrannsakan 1 RB och biobankslagens indamalsbestim-
melser kommer alltsd formellt att ha samma status. Reglerna i bio-
bankslagen, som férbjuder anvindning av prover fér annat in de
tilldtna dndamalen, kommer d3, i egenskap av mer specialiserade be-
stimmelser, att ha féretride 6ver regleringen 1 RB. For tydlighetens
och rittssikerhetens skull anser vi dock att det uttryckligen behdver
anges att sddana prover som omfattas av biobankslagen inte far tas i
beslag 1 brottsutredningar.

De generella bestimmelserna om beslag finns 1 RB, men sirskilda
regler om beslag 1 annan lag har féretride 6ver dessa allminna regler.
Regler om beslag for sirskilda situationer finns i ett stort antal lagar,
medan reglerna 1 RB i princip giller allmint {or beslag. Detta skulle
kunna tala f6r att férbudet mot beslag av just biobanksprover borde
foras in 1 biobankslagen. De befintliga specialreglerna ir dock av en
annan karaktir in den regel som vi foresldr. Dessa specialregler
anpassar forutsittningarna for beslag till sirskilda forhillanden eller
sinker eller hojer kraven for nir beslag far ske. I 27 kap. 2 § RB
finns en bestimmelse som stadgar om ett totalférbud mot beslag nir
det giller vissa typer av handlingar vars innehdll omfattas av tystnads-
plikt. En bestimmelse om att beslag av biobanksprover inte far ske
ir enligt v8r mening nirmast jimférbar med regeln 1 27 kap. 2 § RB,
vilket talar f6r att bestimmelsen bér inféras 1 RB. Att inféra férbuds-
bestimmelsen 1 RB medfér ocksd att den blir integrerad 1 de bestim-
melser som de brottsutredande myndigheterna dagligen tillimpar nir
det giller anvindningen av straffprocessuella tvingsmedel, vilket kan
vara motiverat med hinsyn till att den féreslagna regeln kraftigt
avviker frdn regleringen av beslag 1 6vrigt.

Vi foresldr alltsd att det 127 kap. RB inférs en regel som stadgar
att sddana prover som omfattas av biobankslagen inte fr tas i beslag
for utredning av brott.

2 SOU 2010:81 s. 497 ff.
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Det kan férekomma att sjilva biobanksproverna har avhints en
biobank genom brott, det vill siga att ndgon olovligen har tillgripit
en provsamling. I en sdan situation miste proverna kunna tas i be-
slag for att dterstillas till biobanken. Syftet med beslaget skulle dock
1 detta fall inte vara att anvinda proverna fér brottsutredning. Vart
forslag hindrar alltsd inte att biobanksprover tas 1 beslag i ett sidant
fall.

Av forslaget f6ljer att det dven blir otilldtet att genomfora hus-
rannsakan i en biobanks lokaler fér att efterséka prover som kan
tas 1 beslag. Ndgon sirskild regel om husrannsakan behévs dirfér inte.
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24 Utredning av foraldraskap

24.1 Sammanfattning av vart forslag

Vir uppfattning ir att prover ur biobanker enligt gillande ritt inte
far anvindas i utredningar om fader- eller moderskap. Vi foreslar
inte heller att nigon sddan méjlighet infors.

24.2 Bakgrund

Att ta reda pd vem som ir far eller mor till en person ir inte ett si-
dant indamdl som prover ur biobanker fir anvindas till enligt
lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. (bio-
bankslagen). I de allra flesta fall behéver sparade prover inte heller
anvindas i utredningar av férildraskap. Det finns dock situationer
nir ett fader- eller moderskap inte gir att faststilla pd ndgot annat
sitt. Darfor kommer det ibland férfrigningar till biobanker om att
prover ska limnas ut fér sddana utredningar. I de fall frigan om
utlimnande har provats av Socialstyrelsen, har bedémningen varit
att proverna inte bor limnas ut, eftersom myndigheten har ansett
att regleringen i biobankslagen férbjuder detta.' Inspektionen for
vird och omsorg (IVO) har dock vid ett tillfille funnit att Euro-
peiska konventionen om skydd fér de minskliga rittigheterna och
de grundliggande friheterna (Europakonventionen) krivde att ett
prov skulle limnas ut fér att anvindas for faststillande av fader-
skap.’

!'Se t.ex. beslut av Socialstyrelsen 2004-11-23, dnr 61-10462/2004, och yttrande av Social-
styrelsen 2006-07-01, dnr 50-03072/2006.
2 Beslut 2015-02-12, dnr 43797/2013.
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Biobanksutredningen utredde frigan och féreslog att biobanks-
lagen skulle skrivas om si att den tillit att prover ur biobanker och de
dirtill horande personuppgifter som behdvdes limnades ut f6r utred-
ning av faderskap eller {6r utredning av férildraskap enligt 1 kap. 9 §
forildrabalken (FB). Prover skulle dock bara fi limnas ut tll Ritts-
medicinalverket (RMV) och bara under férutsittning att den person
provet hirrérde frdn var avliden eller vistades pd okind ort. Frigan om
utlimnande skulle 1 varje enskilt fall prévas av domstol. Prévningen
skulle genomféras enligt de bestimmelser som finns i lagen (1958:652)
om blodundersékning m.m. vid utredning av faderskap (blodunder-
sokningslagen).

Utredning av fader- och moderskap skulle, enligt Biobanksut-
redningens forslag, inte vara ett indamil f6r biobankerna. Det inne-
bar att prover inte skulle i samlas in sirskilt {6r sddana utredningar.
Som Biobanksutredningen avsdg att lagen skulle tolkas, skulle det
ocksd innebira att provgivaren inte skulle ha méjlighet att sirskilt
ta stillning till en sidan anvindning av provet. Provgivaren skulle
alltsd inte behdva informeras om att provet skulle kunna komma att
anvindas for att faststilla eller upphiva ett forildraskap och skulle
inte ha mojlighet att samtycka till eller férbjuda det.’

Biobanksutredningens forslag fick blandade men 6vervigande
positiva reaktioner frin remissinstanserna. De kritiska synpunkter-
na rorde frimst férsvagningen av provgivarens integritetsskydd och
vilket férhdllande biobankslagen skulle ha till blodundersoknings-
lagen. Forslaget genomférdes inte.

I virt uppdrag ingdr att analysera om det i undantagsfall ska vara
mojligt att limna ut prover och personuppgifter frin biobanker fér
utredning av forildraskap.

3SOU 2010:81
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24.3 Gallande ratt
24.3.1 Hur foraldraskap bestams
Forildrabalken och blodundersokningslagen

De grundliggande reglerna om hur férildraskap bestims finns 1 FB.*
Den kvinna som féder ett barn anses alltid vara mor till barnet, oav-
sett om dgget kommer frin en annan kvinna och oavsett om det har
befruktats utanfér kroppen. Om modern ir gift med en man nir
barnet fods, eller om hon ir inka efter en man och barnet kan ha
avlats innan maken dog, anses maken normalt vara far till barnet. I
alla andra fall behover en utredning av forildraskapet goras av social-
nimnden 1 kommunen.

I FB anvinds termen “férildraskapsutredning” om barnet san-
nolikt har avlats genom en insemination eller befruktning utanfoér
kroppen som modern har genomgitt med samtycke av en partner
som ocksd ir kvinna. I évriga fall kallas utredningen ”faderskaps-
utredning”. Nir vi i det hir kapitlet talar om utredning av forildra-
skap, avser vi, om inte annat framgr, bida fallen, det vill siga utred-
ningar som syftar till ett faststillande, uteslutande eller upphivande
av antingen ett fader- eller ett moderskap.

Socialnimndens utredning leder i de allra flesta fall till att for-
ildraskapet kan bestimmas, antingen genom bekriftelse eller genom
att frigan tas vidare till allmin domstol, som bestimmer forildra-
skapet genom dom.

Om modern ir ogift dr det vanligaste att barnets far bekriftar
faderskapet. Det kan han géra dven om modern ir gift med nigon
annan, 1 si fall med moderns, hennes makes och socialnimndens
godkinnande. Om modern har genomgitt insemination eller be-
fruktning utanfér kroppen med samtycke av sin make, sambo eller
registrerade partner, kan den man eller kvinna som har limnat sam-
tycket bekrifta sitt forildraskap.

I de fall frigan gir till domstol, giller att ritten ska forklara en
man som far till ett barn om det genom en genetisk undersékning ir
utrett att han ir barnets far. Mannen ska ocks3 forklaras vara barnets
far om det ir utrett att han har haft samlag med barnets mor eller

* Flera av dessa regler hiller p3 att ses éver av Utredningen om modernare regler om fader-
skap och forildraskap, dir. 2017:28.
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att en insemination eller befruktning utanfér moderns kropp har
skett med hans spermier under den tid di barnet kan vara avlat och
det med hinsyn till samtliga omstindigheter ir sannolikt att barnet
har avlats av honom. En spermiegivare inom svensk hilso- och sjuk-
vird kan dock inte mot sin vilja férklaras vara far pd grund av att
han har avlat ett barn genom insemination eller befruktning utanfér
kroppen. Om barnet sannolikt har avtals av en spermiegivare, ir det
den kvinna eller man som var moderns make, sambo eller registre-
rade partner som ses som foérilder, forutsatt att hen samtyckte till
dtgirden. Om modern var ensamstiende eller om samtycke inte fanns,
kan spermiegivaren med moderns och socialnimndens godkinnande
frivilligt bekrifta sitt faderskap. Gér han inte det, har barnet bara
en forilder.

I socialnimndens utredning kan genetiska undersékningar ing3,
oftast enkla sddana. Det vanligaste ir att ett salivprov tas med en tops
i munnen. Analysen av munskrap gérs med dna-teknik av RMV
eller av ett privat laboratorium och ger mycket hog tillforlitlighet.
Socialnimnden har dock inga méjligheter att tvinga ndgon att genom-
gd en genetisk undersékning mot sin vilja. Det kan diremot en
allmin domstol gora.

En talan om faststillande av ett férildraskap i domstol vicks for-
mellt av barnet. Barnets talan kan féras av socialnimnden, modern
eller en sirskilt forordnad vdrdnadshavare. Om en man har ansetts
som far till ett barn f6r att han var gift med barnets mor kan han
eller, om han har avlidit, hans arvingar vicka talan i domstol f6r att £
faststillt att han inte dr far till barnet. Barnet kan ocks3 vicka talan
for att 3 faststille att en viss man eller kvinna inte dr barnets {6r-
ilder.

I de flesta fall faststills forildraskapet under barnets forsta lev-
nadsdr, men ett mil om forildraskap kan ocksd drivas lingt senare.
Socialnimndens utredning kan ha lagts ner s att fader- eller moder-
skapet aldrig faststilldes nir barnet var litet, eller det kan senare ha
intriffat hindelser som har lett till att det faststillda foridldraskapet
ifrigasitts.

Om ritten bedémer att en genetisk undersékning behover goras
for att faststilla vem som ir far till ett barn, kan den férordna som
en sddan undersokning. Bestimmelser om det finns i blodundersok-
ningslagen.
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Blodundersokningslagen reglerar alltsi inte bara blodprover.
Ritten kan férordna om vilken typ av undersckning som helst réran-
de drftliga egenskaper som kan ske utan nimnvirt men. Blodunder-
sokningslagen, som ir frdn 1958, nimner dock inte anvindning av
biobanksprover, utan utgingspunkten i lagen ir att provtagningen
gors direkt pd den berorda personen. Om en person inte vill genom-
¢d en undersokning kan ritten foreligga hen vid vite att gora det.
Om vitesforeliggandet inte f6ljs, kan ritten besluta om bitride av
Polismyndigheten for att undersékningen ska komma till stdnd. Det
ir inte bara de min som eventuellt kan vara far till ett barn som kan
bli forelagda att genomgd en genetisk undersdkning, utan dven
modern och barnet sjilv.

Blodundersokningslagen omfattar bara faderskapsutredningar.
Det ir oklart i vilken utstrickning den ir tillimplig vid en férildra-
skapsutredning som syftar tll att faststilla om ett barn har avlats
genom en insemination eller befruktning utanfér kroppen i en rela-
tion dir bida parterna ir kvinnor. Ska FB tolkas rent bokstavligt, si
blir det friga om en férildraskapsutredning som inte omfattas av
blodundersékningslagen om det ir sannolikt att barnet har avlats
genom en insemination eller befruktning utanfér kroppen som mo-
derns kvinnliga make, registrerade partner eller sambo har samtyckt
till. Om det diremot inte ir sannolikt att barnet har avlats pa det
sittet, skulle utredningen kunna definieras som en faderskapsutred-
ning och dirmed omfattas av blodundersékningslagen.’

Behovet av prover ur biobanker

Som framggtt kan forildraskap i de allra flesta fall bestimmas utan
att prover ur biobanker behéver anvindas. En mor, ett barn eller en
potentiell far som inte vill delta i en genetisk undersékning kan
foreliggas att gora det. Det finns dock situationer nir en provtagning
inte kan genomféras, eftersom den som skulle behéva limna ett prov
antingen inte lingre ir i livet eller befinner sig p& okind ort och inte
kan lokaliseras. Eventuellt ir det inte heller mojligt att foreligga
ndgon att delta i en provtagning i de situationer d& ett barn har fotts 1

3 Jfr 1 kap. 9 § FB, som formellt bara omfattar den férstnimnda situationen, och 1 kap. 3 §,
som definierar utredningarna i 6vriga fall som faderskapsutredningar.
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en relation dir bdda parterna ir kvinnor och det ir osikert om en
spermiegivare eller en annan man har avlat barnet. I dessa fall ir det,
som framgdtt, oklart i vilken utstrickning blodundersokningslagen ir
tillimplig.

Nir det inte gir att genomféra en provtagning enligt blodunder-
sokningslagen, kan ett férildraskap ibland 1 stillet faststillas genom
en sliktutredning. En sliktutredning innebir att man underséker
prover frin forildrar, syskon eller biologiska barn till den person
som inte kan nds f6r provtagning. Dessa minniskor kan dock inte
foreliggas att genomgd en provtagning mot sin vilja. En sliktut-
redning leder inte heller alltid till tillrickligt sikra resultat.

Ibland, om den person som skulle behéva undersékas inte ir i
livet, gdr det ocksd att ta ett prov frin den avlidnas kropp och
underséka det. Om en férildraskapsutredning redan har paborjats
innan en person avlider och personen har hunnit ge sitt medgiv-
ande till en undersékning, kan ett prov frin kroppen tas kort efter
dodstallet, till exempel 1 samband med en obduktion. Om personen
diremot inte har gett sitt medgivande, i&r RMV:s instillning att det
krivs ett domstolsbeslut f6r att prover frin den avlidnas kropp ska
f8 anvindas.’

Ett prov frin en avliden person ger ibland, men inte alltid, ett
sikrare resultat in en sliktutredning. Provets tillforlitlighet ir be-
roende av det biologiska materialet.

Prover som har bevarats 1 biobanker, till exempel blodprover eller
paraffininbiddade prover som har tagits fér klinisk diagnostik, har
ofta bra kvalitet och skulle kunna ge sikra resultat. Om sddana prover
fick anvindas i utredningar av férildraskap, skulle det alltsd kunna
leda till att forildraskap skulle kunna faststillas 1 ett litet antal fall nir
det annars ir omojligt, pd grund av att den person som behéver
undersokas har avlidit eller av nigot annat skil inte gdr att nd f6r en
provtagning och det inte heller gir att faststilla forildraskapet genom
en sliktutredning eller ett prov frin en avlidens kropp.

¢ Rittspraxis ir bristfillig och oklar p4 det hir omridet. Det finns exempel pg beslut dir en
tingsritt har férordnat om provtagning pé en avliden trots att medgivande inte har funnits,
men det finns ocksd tingsrittsbeslut dir ritten har ansett att detta inte ir méjligt eftersom
det saknas uttryckligt stod i lag for ett sidant férordnande.
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24.3.2 Modjligheten att anvdnda biobanksprover
Biobankslagen

Vir uppfattning ir att biobankslagen inte tilldter att prover ur bio-
banker anvinds i utredningar av férildraskap.

I 1 kap. 1 § biobankslagen anges att lagen reglerar hur prover ska
{8 samlas in, férvaras och anvindas fér vissa indamil. Redan av
denna bestimmelse anser vi att det kan lisas ut att sidana prover
som omfattas av biobankslagen inte fir anvindas {6r ndgot annat in
de indamail lagen tilldter. Detta tydliggors 1 2 kap. 2 §, som slar fast
att biobanker bara fir anvindas for de indamal som anges dir. PKU-
biobanken f&r bara anvindas for de indama8l som anges 1 5 kap. 2 §
och PKU-registret bara f6r de indam4l som anges i 5 kap. 5 §. Ut-
redning av forildraskap ir inte ett tilldtet indamail enligt nigon av
dessa bestimmelser.

Att uppsitligen eller av oaktsamhet anvinda prover fér andra
indamadl in de som anges 1 2 kap. 2 § respektive 5 kap. 2 § dr forenat
med boter (6 kap. 13§). Ett forfarande med prover i strid med bio-
bankslagen ir ocksd skadestdndsgrundande (6 kap. 2 §).

Prover fir inte samlas in och bevaras i en biobank utan att prov-
givaren, eller den som kan limna samtycke f6r provgivarens rikning,
informeras om avsikten och om de indamal biobanken fir anvindas
till och direfter limnar sitt samtycke. De insamlade proverna fir
sedan inte anvindas f6r nigot annat indamal in det som omfattas
av det informerade samtycket, om inte den som limnat samtycke har
informerats om det nya indamadlet och samtyckt dven till detta. Om
den som limnat samtycke har avlidit, giller 1 stillet att den avlidnas
nirmaste anhoériga ska ha informerats om det nya indamélet och
efter skilig betinketid inte ha motsatt sig det.

Det finns ingen regel i biobankslagen som slir fast att prover
under vissa forutsittningar ska eller ens fir limnas ut frin en bio-
bank. Diremot innehiller lagen nigra bestimmelser som férbjuder
utlimnande 1 vissa situationer. Prover fir aldrig limnas ut i vinstsyfte,
och det finns begrinsningar for nir utlimnanden fér ske ur sekundira
provsamlingar och nir prover fir skickas utomlands.

IVO har vid ett tillfille ansett att ett biobanksprov borde limnas
ut 1 syfte att anvindas 1 en faderskapsutredning. I IVO:s beslut, och i
det tingsrittsbeslut som féregick det, hidvdas att det skulle vara tillitet
enligt biobankslagen att Limna ut prover iven for andra dndamil in
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sidana som ir tilldtna indamil att anvinda biobanker till.” Vi delar
inte den uppfattningen. Grunden {ér den synes vara ett uttalande 1
forarbetena till biobankslagen, dir det anges att dven andra indamadl
in vard och behandling, kvalitetssikring, utbildning, forskning, klinisk
prévning och utveckling ska vara mojliga att anvinda biobanks-
prover till.* Detta uttalande giller inte specifikt utlimnande av prover,
utan handlar om inrittande av biobanker och indamal f6r anvind-
ningen av dem. Att prover fir anvindas f6r andra indamal in de som
riknas upp 1 propositionen kommer i lagtexten till uttryck genom
att det dir anges att biobanker, utéver de ovan nimnda indamailen,
dven fir anvindas {or annan dirmed jimforlig verksambet (2 kap.
2°§). Vi ser inget stdd i1 forarbetena for att lagstiftarens avsikt skulle
ha varit att tillita en vidare anvindning av prover in vad som anges i
lagen.

Utredning av foérildraskap kan inte sigas vara en verksamhet
som ir jimforlig med vird och behandling, kvalitetssikring, utbild-
ning, forskning, klinisk prévning eller utveckling. Bestimmande av
fader- eller moderskap ir alltsd inte ett tillitet indamal {6r biobanker,
och férarbetesuttalandet innebir inte att det skulle vara tillitet att ull-
gingliggora ett prov ur en biobank for en utomstiende 1 syfte att det
ska anvindas for nigot annat in ett sddant indamal som lagen tilldter.

Biobankslagens frimsta syfte ir att skydda provgivarens och
dennas genetiska sliktingars integritet.” Skyddet tillférsikras genom
att den enskilda provgivaren ges kontroll éver anvindningen av lim-
nade prover och skulle allvarligt urholkas om provgivaren inte kunde
lita pd att den information hen fitt och grundat sitt samtycke pd
var korrekt. Av biobankslagen framgar att prover inte far anvindas
for nigot annat dn de indamdl som dels tilldts av lagen, dels om-
fattas av provgivarens informerade samtycke. Vi anser att det dirmed
stdr klart att biobankslagen i dag inte tillter att prover anvinds for
att utreda forildraskap.

Av 1 kap. 4 § biobankslagen framgir att lagen 1 huvudsak ir sub-
sididr i forhdllande till annan lagstiftning. De bestimmelser som

7 Se beslut av IVO 2015-02-12, dnr. 43797/2013, och beslut av Sédertdrns tingsritt 2013-09-02,
mél nr T 4087-12.

8 Prop. 2001/02:44, s. 46. Uttalandet kan ocks4 tolkas som att det enbart syftar pd biobanker
som primirt inrittas for ett forskningsindamal. I s3 fall betyder det bara att det faktum att
forskning ir det primira dindamélet for en biobank inte utesluter att biobanken kan anvindas
dven for andra tillitna dndamil.

? Prop. 2001/02:44, s. 18 ff.
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anger vilka dindamal som ir tillitna f6r biobanker ska inte tillimpas
om avvikande regler finns i nigon annan lag. Detsamma giller reg-
lerna om information och samtycke. Bestimmelsen 1 5 kap. 5 § bio-
bankslagen, som uttémmande reglerar vilka indamal PKU-registret
far anvindas for, har diremot foretride framfér bestimmelser 1 annan
lagstiftning. Eftersom denna bestimmelse inte tilliter att PKU-
registret anvinds fér utredningar om fader- eller moderskap, star
det enligt var uppfattning klart att PKU-registret enligt svensk lag
inte fir anvindas for sddana indamdl. I praktiken innebir detta att
inte heller proverna i PKU-biobanken fir anvindas i utredningar
om férildraskap, eftersom det inte ir méjligt att ta fram och till-
gingligeora ett specifikt, efterfrdgat prov ur biobanken utan att
anvinda sig av registret.

Blodundersokningslagen

Det kan diskuteras om bestimmelserna 1 blodundersékningslagen
gor det mojligt att anvinda prover frén andra biobanker in PKU-
biobanken i utredningar om faderskap. Vir bedémning ir att si inte
ir fallet. Rittslidget dr dock inte helt klart.

Blodunderstkningslagen ger allmidn domstol en méjlighet att for-
ordna om en sddan undersékning om irftliga egenskaper som kan
ske utan nimnvirt men. En provtagning pé ett prov frdn en biobank
kan i och for sig definieras som en undersékning om irftliga egen-
skaper. Diremot anser vi att det dr tveksamt om en anvindning av
prover som sker utan provgivarens samtycke i strid med en lag som
tillforsikrat denna kontrollen éver provernas anvindning kan sigas
ske utan nimnvirt men. Blodundersokningslagen nimner inte heller
anvindning av prover. Regeln om genetiska undersékningar i denna
lag tillkom vid en tid nir sddana metoder {6r faststillande av fader-
skap inte fanns, och bestimmelsen ir formulerad utifrdn den under-
forstddda forutsittningen att provtagningen gors direkt pd en levande
person.

I domstolspraxis finns ett prejudicerande fall dir en analys ut-
ford pa ett humanbiologiskt prov har godkints som bevisning i ett
faderskapsmil. Det framgir dock inte av domen om provet hade
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hidmtats ur en biobank enligt biobankslagen.'® I ett tingsrittsbeslut
4r 2013 konstaterade ritten att rittsliget betriffande anvindning av
biobanksprover var oklart."" Tingsrittens bedémning blev att blod-
undersdkningslagen i och f6r sig gav ritten mojlighet att férordna
om en genetisk analys av det aktuella provet. Ritten ansig dock inte
att blodundersékningslagens mojlighet att férordna om en analys
inkluderade en méjlighet for ritten att begira provet utlimnat ur
biobanken sd att analysen kunde genomféras. I denna del tillimpa-
des i stillet biobankslagens bestimmelser. Frigan om provet skulle
limnas ut éverlits alltsd till biobanken och dess huvudman att av-
gora.

Biobankslagen forbjuder uttryckligen att biobanksprover anvinds
fér ndgot annat dn de indam3l som anges 1 lagen och foreskriver till
och med om straffrittsliga pdfoljder for den som anvinder prover
pd andra sitt. For att det ska finnas en mojlighet, eller till och med
en skyldighet, att limna ut prover i strid med lagens bestimmelser,
bér det, enligt vir uppfattning, krivas att en éverordnad lag med viss
otvetydighet anger detta. Det giller 1 synnerhet eftersom biobanks-
lagens forbudsbestimmelser ir tillkomna till skydd for enskilda
minniskors grundliggande fri- och rittigheter. Nir det giller blod-
undersokningslagen finns, som framgitt, ingen tydlighet 1 detta av-
seende vare sig 1 lagtext, férarbeten eller rittspraxis.

Internationella bestimmelser
Europakonventionen

Artikel 8 1 Europakonventionen slar fast att var och en har ritt all
respekt for sitt privat- och familjeliv. Rittigheten fir bara inskrinkas
med stdd av lag och bara i den utstrickning som dr nédvindig med
hinsyn till vissa intressen, diribland skyddet for hilsa eller moral
eller f6r andra personers fri- och rittigheter.

Genom Europadomstolens praxis har det slagits fast att ritten
till privat- och familjeliv inkluderar en ritt att kinna ll sitt bio-
logiska ursprung. De fordragsslutande staterna har dirfér en skyl-

' NJA 2008 N10. Det gillde ett prov som hade tagits vid en operation och analyserats av ett
privat bolag.
" Sédertdrns tingsritt, beslut 2013-09-02, aktbil 42, och 2015-03-04, aktbil 54, mil nr T 4087-12.
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dighet att se till att det finns effektiva medel for att utreda frigor
om férildraskap.”” Om en persons syfte med att faststilla ett for-
ildraskap ir att skapa en personlig relation till sin forilder, om-
fattas hens intresse av ritten till familjeliv. Om syftet dr att i klar-
het i sin personliga identitet, ir det skyddet f6r privatlivet som blir
aktuellt. Detta intresse forsvinner inte 1 och med att forildern dor.
Skyddet fér privatlivet omfattar dirfér dven en ritt att 3 veta om
man ir barn till en avliden person."

Det ir inte bara unga minniskor som anses ha ett behov av att £3
vetskap om sina forildrar. Europadomstolen har konstaterat att en
individs intresse av att kinna till sitt ursprung inte forsvinner utan
tvirtom Skar med ldern." Diremot skyddar Europakonventionen
inte ritten f kinnedom om sina férildrar om syftet varken ir att
skapa en relation med forildrarna eller att 3 klarhet 1 sin personliga
identitet, utan det bara handlar om att fi del av ett arv.

Ritten att kdnna tll sitt ursprung ir inte absolut. Europadom-
stolen konstaterar 1 sina domar att individens intresse av att fast-
stilla ett férildraskap maste balanseras mot andra intressen i sam-
hillet och att staten har ett visst tolkningsutrymme i avviigningen.

S& vitt vi har kunnat utréna finns inget fall dir frigan om anvin-
dande av prover ur biobanker i férildraskapsutredningar har provats
pa en europeisk niva.

I fallet Odiévre mot Frankrike hade sékanden vuxit upp i en
adoptivfamilj. Som vuxen begirde hon att {3 tillgdng till sekretess-
belagda allminna handlingar som innehdll uppgifter om hennes bio-
logiska mor, vilket staten inte medgav. Europadomstolen fann att
staten inte hade brutit mot Europakonventionen genom att ge
moderns ritt till konfidentialitet féretride framfér dotterns ritt att
kinna till sitt ursprung.

I fallen Mikulic mot Kroatien och Ebru och Tayfun Engin Colak
mot Turkiet hade de presumtiva fiderna inte kommit till de provtag-
ningar som forordnats av de nationella myndigheterna och pa det
sittet under &tskilliga ar lyckats forhala faderskapsutredningarna.

12 Det foljande grundas frimst pi Haas mot Nederlinderna, 36983/97, Odiévre mot Frankrike,
42326/98, Mikulic mot Kroatien, 53176/99, Jiggi mot Schweiz, 58757/00, Ebru och Tayfun
Engin Colak mot Turkiet, 60176/00, Grénmark mot Finland, 17038/04, och Backlund mot
Finland, 36498/05.

" Jiggi mot Schweiz.

! Jiggi mot Schweiz.

15 Haas mot Nederlinderna.
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Europadomstolen fastslog 1 dessa mal att en stat har vissa skyldig-
heter att se till att det finns effektiva medel f6r att genomfora prov-
tagningar mot en persons vilja.

Fallen Grénmark mot Finland och Backlund mot Finland rorde
tidsgrinser som gillde enligt finsk lag. Fér barn som var f6dda fore
ett visst datum fick inga faderskapsutredningar genomféras efter en
viss tidpunkt eller efter den presumtive faderns dod. Europadom-
stolen fann att tidsgrinser for forildraskapsutredningar 1 och for
sig kan vara motiverade. Ritten sdg dock ett problem i denna typ av
absoluta grinser, som inte limnar nigot utrymme fér intresseavvig-
ningar i de enskilda fallen.

Det stdr enligt vir uppfattning klart att Sverige, genom bestim-
melserna i FB och blodundersékningslagen, uppfyller de skyldig-
heter som Europadomstolen i milen mot Kroatien, Turkiet och
Finland har slagit fast att konventionsstaterna har.

Aven i fallet Jiggi mot Schweiz hade den presumtive fadern vigrat
att genomga provtagningar for att faststilla faderskapet. Efter hans
dod, och efter att sikrare metoder for provtagning hade utvecklats,
begirde sokanden att ett dna-prov skulle tas frin den avlidnes kvar-
levor pd gravplatsen dir de befann sig. Detta tillit inte staten.

Det fanns inga arvsrittsliga aspekter i fallet. S6kanden hade
vuxit upp 1 fosterhem och hade under hela sin barndom haft regel-
bunden kontakt med den nu avlidne mannen. Hans mor hade sagt
till honom att mannen var hans far, och hans enda intresse 1 méilet
var att f4 klarhet 1 detta. Ritten konstaterade att sékanden, som vid
tiden f6r domen var 67 8r gammal, under hela sitt liv hade forsoke
fa reda pd vem som var hans far och att hans agerande tydde p3 att
ovissheten om detta hade orsakat honom psykiskt lidande. Dom-
stolen noterade ocksd att det enbart var tack vare sokanden som
dispositionsritten till gravplatsen hade férnyats. Ingen annan anhéorig
hade alltsd visat ndgot intresse for att bevara griftefriden. Ingen hade
heller anfért ndgra religidsa eller filosofiska skil som talade mot att
ett prov togs pa kroppen. Vad giller skyddet fér den avlidnes eget
privatliv, angav ritten att en persons privatliv inte pdverkas negativt
av att ett dna-prov tas frdn kroppen efter hens déd. Med hinsyn till
samtliga omstindigheter i fallet fann Europadomstolen att sdkan-
dens intresse att 3 veta sitt ursprung vigde tyngre in de intressen
som kunde tala mot en provtagning.
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Artikel 8 1 Europakonventionen ger ett mingfacetterat skydd.
Inte bara en persons ritt till kinnedom om sitt ursprung, utan 4ven
en provgivares ritt till integritet och sjilvbestimmande skyddas av
artikeln. Det finns dock, s vitt vi har kunnat utréna, inte nigon
praxis frdn Europadomstolen som nirmare anger hur starkt skyddet
av provgivarens integritet och ritt att bestimma over biobanks-
provers anvindning ir 1 férhdllande till andra intressen. Att det ir
ett intresse som skyddas framgdr i vart fall av konventionen om de
minskliga rittigheterna och biomedicinen (biomedicinkonvention-
en). Dir anges bland annat att anvindningen av prover ska begrinsas
genom nationella regler om samtycke och tillitna dandamal och att
detta giller dven nir provgivaren ir avliden eller av ndgon annan anled-
ning inte kan nds.'" Biomedicinkonventionen har inte ratificerats av
Sverige och ir alltsd inte i sig bindande {6r den svenska staten, men
den ir starkt vigledande for Europadomstolen. Den kan alltsd ge
ett stdd 1 tolkningen av Europakonventionen.

Europakonventionen giller som lag i Sverige, och svenska lagar
fir inte meddelas i strid med Sveriges &taganden under konven-
tionen (2 kap. 19 § regeringsformen). Svensk lag ska dirfor 1 forsta
hand tolkas pd ett sddant sitt att den dverensstimmer med Europa-
konventionen. Om reglerna skulle std i strid med varandra, har kon-
ventionen foretride framfor sivil biobankslagen som annan svensk
lagstiftning, med undantag fér grundlagarna.”

Barnkonventionen

FN:s konvention om barnets rittigheter (barnkonventionen) till-
erkinner varje barn en ritt att, si lingt det ir mojligt, f3 vetskap
om sina forildrar och bli omvardat av dem. Konventionen stadgar
ocksd att barn har ritt till sjukvird och rehabilitering och ritt att
ftnjuta bista mojliga hilsa. Aven principen att barnets bista ska
komma i1 frimsta rummet vid alla dtgirder som rér barn slds fast i
konventionen.

16 Se art. 22 i konventionen och art. 14-15 i tilliggsprotokollet om genetiska tester, Additional
protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning Genetic Testing
for Health Purposes.

17 Se dv. prop. 1993/94:117, 5. 39.
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Dessa bestimmelser giller enbart barn, det vill siga personer
som inte har fyllt 18 3r.

Barnkonventionen giller 1 dag inte som lag 1 Sverige, men genom
att ratificera konventionen har staten 3tagit sig att utforma svensk
lagstiftning pd ett sddant sitt att konventionens krav uppfylls.
Regeringen har féreslagit att barnkonventionen ska inkorporeras i
svensk lag frin och med den 1 januari 2020."

24.4  Overvaganden och forslag
24.4.1 Utgangspunkter

Frigan om prover ur biobanker ska f3 anvindas i férildraskaps-
utredningar beror flera skyddsvirda intressen och grundliggande
rittigheter. Detta ir dessutom ett omride dir det finns tydliga mot-
sittningar mellan de olika virden och rittigheter som péverkas av
regleringen. For att komma fram till en 16sning maste vi dirfér gora
en avvigning dir de olika intressena balanseras mot varandra.

Information och samtycke

Tva grundliggande frigor, om en mojlighet att anvinda biobanks-
prover 1 forildraskapsutredningar skulle inféras, ir dels om en sddan
anvindning skulle kriva samtycke frn provgivaren, dels om det skulle
Kkrivas att provgivaren informerades om statens méjlighet att anvinda
prover pa det sittet.

I de fall de berérda personerna ir tillgingliga och kan medverka
ull att bestimma ett forildraskap, kan en forildraskapsutredning
genomféras med stdd av reglerna 1 FB och blodundersékningslagen
utan att prover ur biobanker behéver anvindas. En regel som tillit
anvindning av biobanksprover skulle dirfor bara bli aktuell att
tillimpa 1 vissa situationer nir den person som behover undersokas
antingen har avlidit eller av ndgon annan anledning inte kan nis ens
efter foreliggande av domstol och med bistind av Polismyndig-
heten.

'8 Lagridsremiss, Inkorporering av FN:s konvention om barnets rittigheter, den 6 juli 2017.
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Att en person inte gir att nd kan antingen bero pd att hen be-
finner sig pd okind ort och inte vet vad som pdgdr, eller pd att hen
tvirtom vet vad som pdgir och medvetet héller sig undan. En prov-
givare som medvetet hiller sig undan frdn en férildraskapsutred-
ning skulle normalt inte heller samtycka till att hens prover anvindes
1 utredningen.

Om en person har avlidit och fore sin déd samtyckt till att med-
verka 1 en forildraskapsutredning, kan ett prov tas pd den avlidnas
kropp utan att nigot biobanksprov behdover tillgingliggdras. Om
en avliden provgivare fére sin dod inte har samtyckt till att hens
biobanksprover anvinds 1 forildraskapsutredningar, ir vir bedom-
ning att proverna inte heller efter provgivarens frinfille skulle kunna
tillgingliggoras for det indaméilet, om lagen tillit anvindning av
biobanksprover 1 férildraskapsutredningar men krivde samtycke for
detta. Det beror pd att regeln om samtycke, nir det giller anvind-
ning av prover frin avlidna, enligt vir uppfattning skulle behéva ut-
formas pd ett sddant sitt att provgivarens eget samtycke skulle krivas.
Att tillimpa biobankslagens generella samtyckesregler, som ger efter-
levande sliktingar en bestimmanderitt 6ver avlidnas prover, skulle
inte vara indaméilsenligt 1 forildraskapsutredningar, dir de efter-
levande ofta har egna intressen 1 saken.

En regel som tillit att prover anvindes 1 forildraskapsutredningar
med provgivarens samtycke skulle alltsd bara kunna tillimpas 1 ett
mycket litet antal fall, 1 princip bara i situationer dir provgivaren har
samtyckt till en sidan anvindning men direfter férsvunnit, befinner
sig pd okind ort och inte kan lokaliseras. Vir bedémning ir att regeln
skulle bli 1 det nirmaste verkningslds. Samtidigt skulle hanteringen
av samtycken bli mycket resurskrivande for biobankerna.

Det finns omkring 150 miljoner sparade prover i svenska bio-
banker. Den &rliga tillvixten ir cirka 3—4 miljoner prover. Infor-
mation om proverna lagras 1 biobankernas laboratorieinformations-
system (LIS). Det finns minga olika LIS-system. Varje disciplin har
anpassade system, och det finns dessutom flera olika LIS-leveran-
torer per disciplin. Inférda system ir ocksd uppgraderade i olika
versioner.

Samtycken, kopplade till varje prov, finns lagrade 1 dessa system.
Det innebir att om man skulle inféra en méjlighet f6r en provgivare
att samtycka till eller motsitta sig att prover anvindes for forildra-
skapsutredningar, skulle detta behova registreras pd provniva. It-
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systemen skulle d& behova anpassas genom att en kryssruta lades
till i alla olika system f6r de 3—4 miljoner prover som &rligen lagras i
biobanker.

Att infora en ytterligare samtyckeshantering dr alltsi en mycket
omfattande och tidskrivande process for biobankerna, pd grund av
det komplicerade omridet med flera involverade verksamheter och
ménga olika it-system. En samtyckeshantering avseende forildra-
skapsutredningar skulle dessutom innebira att stora resurser inom
hilso- och sjukvérden skulle behova liggas pd en verksamhet som
inte dr kopplad till hilso- och sjukvird. Vir bedémning ir att kost-
naderna for att inféra en ytterligare samtyckeshantering for detta
indamadl inte ir rimlig 1 férhillande ull den nytta det skulle kunna
medféra.

Om biobanksprover alls ska f8 anvindas 1 férildraskapsutred-
ningar, miste det alltsd kunna ske utan samtycke. Diremot anser vi
att det bdde kan och bor krivas att provgivaren (eller den som kan
ta emot information for provgivarens rikning) informeras om att
proverna kan komma att anvindas for detta indamil. Ndgot annat
skulle vara direkt vilseledande. Vir bedémning ir att det inte heller
skulle vara 1 enlighet med personuppgiftslagen (1998:204, PuL),
patientdatalagen (2008:355, PDL) eller den kommande dataskydds-
forordningen' att anvinda prover och tillhérande personuppgifter
pa ett sddant sitt utan att informera provgivaren om det. Detta giller
dven om provgivaren skulle vara avliden vid den tid nir det skulle
bli aktuellt att tillgingliggdra ett prov fér utredning av forildra-
skap. Kraven pd information i Pul, PDL och dataskyddsférord-
ningen giller gentemot alla provgivare som lever vid tiden {6r insam-
landet av personuppgifterna.

Vi anser alltsd att provgivaren har ritt att {8 korrekt information
om vad hens prover kan anvindas till och utifrdn detta ta stillning
till om hen tilldter att proverna bevaras i1 en biobank eller inte.

Sammanfattningsvis har utgdngspunkten 1 vir intresseavvigning
varit att om vi skulle féresld att biobanksprover skulle fi anvindas 1
faderskapsutredningar, skulle en sidan anvindning & ske utan prov-
givarens samtycke. Diremot skulle det krivas att provgivaren infor-

! Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flsdet
av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférord-
ning), EUT L 119, 4.5.2016, s. 1.
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merades om mojligheten att proverna skulle kunna komma att
anvindas p8 det sittet.

24.4.2 Intresseavvagning
Provgivarens integritet och sjilvbestimmande

Att infora ett nytt anvindningsomride for vilket prover ska f& an-
vindas utan provgivarens samtycke strider mot sjilva andemeningen
1 biobankslagen. Detta giller 1 synnerhet om anvindningsomradet,
som i det hir fallet, ir av en helt annan art in de indamail proverna
samlades in fér och dessutom ir nigot som sannolikt vicker starka
kinslor och kan upplevas som mycket integritetskinsligt av prov-
givaren.

Principen att det ir provgivaren sjilv som bestimmer 6ver anvind-
ningen av prover ir en grundsten i biobankslagen. Aven om en prov-
givare har informerats om att prover fir anvindas i férildraskaps-
utredningar och dirmed i ndgon mening har tagit stillning genom
att ind3 tillita att proverna samlas in till en biobank, ir detta inte
ett fritt val. Den vanligaste anledningen till att prover samlas in till
biobanker ir att de behovs for provgivarens vird. En patient som
viljer att inte tilldta att hens prover samlas in f6r att undg? risken
att de anvinds som bevis 1 en férildraskapsutredning tvingas dir-
med ocksd att avstd frin sidan sjukvird som kriver insamlande av
prover. Mojligheten att anvinda prover 1 férildraskapsutredningar
skulle alltsd medfora en allvarlig inskrinkning i provgivarens ritt till
sjilvbestimmande.

Provgivarens integritet och ritt att bestimma &ver anvind-
ningen av sina prover skyddas inte bara av svensk ritt, utan dven av
Europakonventionen. Som framgdtt av avsnitt 24.3.2 finns ingen
praxis som kan klargéra om det skulle innebira ett brott mot Europa-
konventionen att tillita anvindning av prover i férildraskapsutred-
ningar. Att konventionen skyddar dven provgivarens integritet, inte
bara den aspekt av den personliga integriteten som ger en person
ritt till kinnedom om sitt ursprung, ir dock en faktor vi miste ta
hinsyn till 1 vr avvigning.
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Extra problematisk skulle en lagindring vara med hinsyn till de
personer vars prover redan finns bevarade i en biobank, férutsatt
att dven redan insamlade prover skulle {8 anvindas 1 férildraskaps-
utredningar. Forutsittningarna for dessa personers samtycke skulle
d3 indras 1 efterhand. De skulle stillas infér valet att antingen
riskera att proverna anvindes i utredningar av forildraskap eller att
dterkalla sitt samtycke och dirmed ta risken att 1 fortsittningen {3 en
simre vard. Det dr dessutom troligt att en relativt stor andel av de
provgivare vars prover faktiskt skulle kunna bli aktuella att anviinda 1
en forildraskapsutredning skulle befinna sig pd okind ort och inte
kunna nds av information om lagindringen. Detta skulle gora in-
skrinkningen 1 deras sjilvbestimmande och integritet dn storre.

Den grupp som skulle drabbas hirdast av lagindringen skulle
vara patienter med livshotande skador eller sjukdomar, med andra
ord minniskor som redan befinner sig i en mycket utsatt situation.
Eftersom det 1 huvudsak ir prover frin avlidna som skulle bli
aktuella att anvinda 1 férildraskapsutredningar, skulle dilemmat fér
dessa personer vara reellt och hogst patagligt. Dodligt sjuka min-
niskor skulle stillas infér valet att antingen avstd frén sidan vird som
kriver insamlande av prover, och som kanske hade kunnat ridda deras
liv, eller acceptera att proverna efter den kanske nira forestdende
déden kan komma att anvindas tll att faststilla, utesluta eller upp-
hiva ett forildraskap, med alla konsekvenser det kan {8 f6r patien-
tens eget och andra avlidnas eftermile och fér de nirstiende som
fortfarande ir 1 livet.

Biobanksutredningen forde ett resonemang dir det intring i
integriteten som anvindningen av ett biobanksprov i en forildra-
skapsutredning innebir jimférdes med det intring som kan orsakas
av en sliktutredning.”® Om prover ur biobanker inte fir anvindas i
f('jréildraskapsutredningar, kan alternativet vara att provtagningar
gors pa provgivarens sliktingar. Detta kunde, enligt Biobanksutred-
ningens uppfattning, innebira ett allvarligare intrdng i sliktingarnas
integritet dn det intrdng provgivaren skulle utsittas for genom
anvindning av ett biobanksprov. Biobanksutredningen verkar dock
inte ha tagit nigon hinsyn till det faktum att deltagandet 1 en slikt-
utredning ir frivilligt. Att ges en mojlighet att bidra till en utredning

° En ny biobankslag, SOU 2010:81, s. 491 ff.
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kan, enligt vir uppfattning, 1 integritetshinseende inte jimforas
med att behova gora det mot sin vilja.

Det kan finnas minga olika skil till att en provgivare inte vill delta
1 en forildraskapsutredning. I vissa fall handlar det om att sl8 vakt
om sina egna intressen — sin ekonomi eller sin relation till sin partner
eller sina barn. Orsaken kan dock ocksd vara omsorg om andra — om
modern, barnet eller en annan person som tror att hen ir barnets
forilder. I diskussionen om férildraskapsutredningar férutsitts ofta
att det dr den presumtive fadern som ir ovillig att delta i utredningen.
S& behover dock inte vara fallet. Det kan ocksd vara modern eller
barnet sjilv som motsitter sig en forildraskapsutredning. Kanske har
moderns make ansetts vara barnets far, och modern eller barnet vill att
detta forhillande bestdr. En sddan vilja kan grunda sig pd hinsyn till
egna intressen, till sitt barn respektive sin mor, till den person som
ansetts som forilder, eller till en utomstdende man och hans famil;.
I vissa fall kan modern motsitta sig en utredning av ridsla for att den
biologiske fadern ir nigon som allvarligt skulle kunna skada henne
eller barnet om de, pd grund av ett faststillt faderskap, maste behalla
eller dteruppta kontakten med honom.

Hur berittigade dessa olika hinsyn kan vara, och hur tungt
provgivarens bevekelsegrunder kan anses viga mot intresset av att
de verkliga férhdllandena blir kinda, kan diskuteras. Man kan ocksd
diskutera vad ett forildraskap egentligen idr, hur betydelsefullt det
genetiska sliktskapet dr jimfort med andra aspekter, och om det 1
alla situationer ir 1 enlighet med barnets bista att det biologiska
forildraskapet blir kint. Regleringen 1 FB och blodundersoknings-
lagen ger en indikation om den avvigning lagstiftaren har gjort 1
dessa frigor. Intresset av att utreda férildraskap erkinns av staten,
men dven andra hinsyn tll integritet och sjilvbestimmande har
vigts in. Det senare visar sig bland annat i faderskapspresumtionen
for gifta min och 1 det faktum att ett férildraskap kan bekriftas
utan att behova styrkas genom ett genetiskt prov.”!

Kirnfrdgan hir ir dock inte om en provgivare som motsitter sig
en forildraskapsutredning handlar moraliskt ritt eller inte. Det vi
kan konstatera ir att f6r den enskilda provgivaren kan bevekelse-
grunderna upplevas som mycket starka och stillningstagandet som

2 Utredningen om modernare regler om faderskap och férildraskap hiller pd att se &ver
frdgan om presumtionen for forildraskap ska utokas ytterligare, se dir. 2017:28.
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en viktig samvetsfriga. Faststillandet eller upphivandet av ett for-
ildraskap kan fi stor betydelse i bdde provgivarens eget och andra
minniskors liv. Detta innebir att den inskrinkning i provgivarens
sjilvbestimmande och integritet som en lagindring skulle medféra
skulle bli betydande och att fértroendet fér samhillet och bio-
bankerna skulle riskera att skadas av lagindringen.

En god hilso- och sjukvird

Liksom ritten att kinna tll sitt ursprung, ir dven ritten till hilso-
och sjukvird en minsklig rittighet. Ritten att {3 en god vard pi lika
villkor och att komma i dtnjutande av alla &tgirder som kan ge ett
bittre hilsotillstind skyddas bland annat av FN:s internationella
konvention om ekonomiska, sociala och kulturella rittigheter och
av Europeiska sociala stadgan. Barns ritt till sjukvird och rehabi-
litering och till att uppnd bista mojliga hilsa skyddas dven av barn-
konventionen. Hilsan ir ocksi ett sidant sambhillsintresse som
enligt artikel 8 1 Europakonventionen kan motivera en inskrink-
ning i skyddet av privat- och familjelivet.

I vissa fall kan en patient {3 bittre anpassad vird om hens bio-
logiska ursprung ir kint. Inom virden uppstar ibland situationer
didr man har nytta av att kunna faststilla om en patients forilder bir
en mutation. Om man till exempel misstinker en irftlig form av
cancer, kan man med hjilp av en férilders prov utesluta risk eller
faststilla att barnet har samma mutation som férildern och dirmed
en hog risk for cancer. Om risken ir hog finns sirskilda program
for att férebygga tumérer.

Att det finns effektiva metoder att faststilla forildraskap kan
alltsd ha betydelse inte bara for barnets privat- och familjeliv, utan
dven for barnets och hens sliktingars fysiska hilsa. Hilsoskil kan
dirfor tala for att prover ur biobanker bor {3 anvindas for att ut-
reda forildraskap.

En lagstiftning som tillit att prover ur biobanker anvindes 1 for-
ildraskapsutredningar skulle dock dven kunna f3 negativa konsekven-
ser, bdde f6r utvecklingen av hilso- och sjukvirden och den medi-
cinska forskningen 1 stort och mer omedelbart f6r den enskilda
provgivarens hilsa. Hur omfattande de negativa effekterna skulle bli
beror pd 1 vilken utstrickning oviljan att delta i en forildraskaps-
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utredning skulle vara sd stark att den skulle leda till att personer
inte samtyckte till att deras prover bevarades 1 biobanker.

Biobanksutredningen sig en risk for att vissa min skulle mot-
sitta sig att limna prover till biobanker om deras prover kunde
komma att anvindas i faderskapsutredningar.”? Denna risk var dock
inte sd stor, resonerade Biobanksutredningen, eftersom den ut-
pekade mannen ind3 kunde tvingas limna prov med stéd av blod-
undersokningslagen och undersékningen dessutom ofta kunde
genomforas genom en sliktutredning helt utan mannens medverkan.
Bara i ett fital fall skulle det bli aktuellt att géra undersékningar pd
biobanksprover.

Vir bedémning skiljer sig delvis frin Biobanksutredningens. Vi
delar visserligen uppfattningen att en regel som tillit anvindning av
biobanksprover i1 forildraskapsutredningar bara skulle tillimpas 1
undantagsfall. En patients beslut att tilldta eller férbjuda insamlande
av prover till biobanker grundar sig dock, tror vi, 1 allminhet inte pd en
fullstindig kunskap om rittsliget. De flesta provgivare ir inte 1 detalj
insatta 1 regelverket i FB och blodundersékningslagen och skulle inte
kunna bedéma risken fér att just bevarandet av deras prover i en
biobank skulle kunna leda till faststillandet av ett forildraskap.
Nigon sidan kunskap skulle inte heller kunna nis genom den be-
grinsade informationsplikt som kan liggas pd hilso- och sjukvirden.

En regel som tillit att biobanksprover anvindes 1 férildraskaps-
utredningar skulle bara i ett fital fall kunna leda tll att ett forildra-
skap, som annars skulle f6rbli outrett, skulle kunna klaras ut. Det
innebir att en sidan regel bara i mycket liten utstrickning skulle
stirka barnets ritt till kinnedom om sitt ursprung. Méjligheten att
regeln skulle leda till en forbittrad hilsa genom 6kad kinnedom
om irftliga sjukdomar ir inte heller stor. Nir det diremot giller
benigenheten att tillita bevarande av prover i1 biobanker, ser vi en
risk att den nya regeln skulle leda till en betydligt starkare reaktion
in vad som rent faktiske, for den som har kunskap om regelns begrin-
sade tillimplighet, kan synas motiverat. Risken att insamlade prover
kan komma att anvindas 1 férildraskapsutredningar, utan att prov-
givaren tillfrigas eller har kontroll 6ver anvindningen, skulle kunna

22 En ny biobankslag, SOU 2010:81, s. 492.
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fa till f6ljd att minniskor 1 betydligt mindre utstrickning 4n 1 dag
skulle tilldta bevarande av prover i biobanker.”

Anledningen till att prover samlas in inom hilso- och sjuk-
virden dr normalt att de behdvs f6r patientens vrd. En lagindring
skulle alltsd innebira att minniskor skulle férsittas 1 situationer dir
de tvingades vilja mellan att antingen f3 tillgdng tll bista mojliga
hilso- och sjukvdrd eller férhindra att deras prover anvindes 1 for-
ildraskapsutredningar. Aven om de flesta patienter skulle vilja att
tilldta insamlande av prover, anser vi att bara det faktum att de skulle
stillas inf6r detta val skulle innebira en allvarlig inskrinkning 1 ritten
till vard. Patienten skulle i dessa fall, for att {3 virden, i utbyte tvingas
till en motprestation och dessutom forsittas 1 en valsituation som 1
sig kan orsaka stark olust och oro.

Det ir inte bara vuxna patienter som skulle drabbas. Aven barns
mojligheter att fi tillgdng till bista mojliga vird skulle kunna
begrinsas av deras egen eller deras virdnadshavares ridsla for att
barnens prover skulle anvindas i en foérildraskapsutredning. Vi ser
en risk att vissa médrar till exempel inte skulle tillta att blodprover
frén deras nyfédda barn samlades in till PKU-biobanken om detta
skulle innebira att proverna skulle kunna anvindas for att utreda
forildraskapet till barnet. Resultatet skulle bli att barn skulle riskera
att drabbas av allvarliga funktionsnedsittningar som hade kunnat
undvikas om en insamling av prover hade till4tits.

Var bedémning ir alltsd att ritten till en god hilso- och sjukvird
ir ett tungt vigande argument mot att tillita anvindning av bio-
banksprover i férildraskapsutredningar. Om en mojlighet till sddan
anvindning av biobanksprover inférdes, skulle det innebira att till-
gingen till vird pd ett oacceptabelt sitt villkorades av en motpresta-
tion. Vi anser inte att det ir vare sig etiskt eller juridiskt forsvarbart att
stilla en sjuk minniska infér de slags val och dilemman som vi har
beskrivit ovan, eller att riskera att barns hilsa skadas genom att deras
virdnadshavare stills inf6r sddana val.

» Se t.ex. Elaine Walsh och Ann Sheridan, Factors affecting patient participation in clinical trials
in Ireland: A narrative review, Contemporary Clinical Trials Communications 3(2016) 23-31,
Vilius Dranseika, Jan Piasecki och Marcin Waligora, Forensic uses of research biobanks: should
donors be informed?, Med Health Care and Philos (2016) 19:141-146, och Kieran C. O’Doherty,
Emily Christofides, Jeffery Yen, Heidi Beate Bentzen, Wylie Burke, Nina Hallowell, Barbara A.
Koenig och Donald J. Willison, If you build it, they will come: unintended future uses of
organised health data collections, BMC Medical Ethics (2016) 17:54.
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Att {3 kinnedom om sitt ursprung

De samrad vi har haft har tytt pd att det 1 de flesta fall dr arvstvister,
snarare dn en vilja att f kinnedom om sin identitet, som ligger till
grund for forfrigningar om att anvinda prover ur biobanker for
forildraskapsutredningar. Detta hindrar dock inte att det ocksd
férekommer situationer dir en person har en genuin 6nskan att f3
vetskap om sitt biologiska ursprung och kanske lider av ovissheten
om det. Ritten att i kinnedom om sin biologiska identitet ir, som
framgdtt, en minsklig rittighet som skyddas av Europakonven-
tionen och barnkonventionen. Den skyddas ocksd genom reglerna
om férildraskapsutredningar 1 FB och blodundersékningslagen.
Aven lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m., som ger perso-
ner som avlats av en spermie- eller dggivare ritt till information om
denna, och lagen (1997:192) om internationell adoptionsférmedling,
som ger adoptivbarn vissa rittigheter att i del av information om
sina biologiska forildrar om inte ndgon annan lider men av det, ger
uttryck for att detta dr ett intresse som skyddas av staten. Ritten att
fi kinnedom om sitt ursprung ir dock inte absolut utan madste
vigas mot andra intressen och rittigheter.

Vid ett tllfille har ett prov limnats ut frin en biobank fér att
anvindas i en faderskapsutredning efter att en tingsritt och IVO
ansdg att det krivdes pd grund av Sveriges dtaganden under Europa-
konventionen.” Vi delar dock inte tingsrittens och IVO:s bedém-
ning.

I de rittsfall frin Europadomstolen som tingsritten och IVO
hinvisar till hade de presumtiva fiderna under minga &r lyckats
forhala faderskapsutredningarna genom att helt enkelt vilja att inte
delta 1 ndgra provtagningar. De nationella myndigheterna hade satt
upp tider och kallat minnen till provtagning men hade inga mojlig-
heter att tvinga dem att komma. Europadomstolen slog i dessa mal
fast att en stat har vissa skyldigheter att se till att det finns effektiva
medel {or att genomfdra provtagningar mot en persons vilja. Detta
krav bedémer vi uppfylls 1 Sverige genom blodundersokningslagens
mojligheter till vitesféreligganden och bitride av Polismyndigheten.

2 Beslut av Sodertdrns tingsritt 2013-09-02, mal nr T 4087-12, och beslut av IVO 2015-02-12,
dnr. 43797/2013.
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I fallet Jiggi mot Schweiz hade den presumtive fadern hunnit
avlida utan att staten dnnu lyckats genomféra nigon provtagning pd
honom, och frdgan handlade nu om att ta ett dna-prov pa kvarlevor-
na pd hans gravplats. Det fanns ett antal omstindigheter som gjorde
att Europadomstolen i just det hir fallet ansdg att detta var moti-
verat. Sokanden hade 1 hela sitt liv forsokt £ klarhet 1 sitt ursprung
och led av att inte kinna till det, inga tungt vigande motstiende in-
tressen fanns hos andra efterlevande, och eftersom den presumtive
fadern var avliden inskrinktes inte hans ritt till privatliv genom
provtagningen.

Flera av de omstindigheter som var avgérande 1 fallet Jiggi mot
Schweiz skulle ocksd kunna féreligga om frigan i stillet gillde till-
gingliggdérande av ett prov ur en biobank. I ett mil om tillginglig-
gorande av ett biobanksprov skulle dock dven andra omstindig-
heter behova vigas in 1 bedémningen. Europadomstolen har inte i
ndgot fall tagit stillning till en situation dir samhillet har samlat in
prover under l6fte till provgivaren att denna ska ha ritt att bestimma
dver provernas anvindning och en férfrigan direfter har kommit
om att proverna ska anvindas pd ett sitt som provgivaren inte har
samtycke till. Det faktum att en avliden person inte lider av att ett
prov tas pd hens kropp innebir inte att ett l6fte till en levande min-
niska inte lingre ir bindande efter hennes déd. Frigan om fortro-
endet f6r samhillet och hur det férvaltas var inte aktuell 1 fallet Jiggi
mot Schweiz. I detta avseende ir méilet Odiévre mot Frankrike mer
relevant. Modern hade 1 det fallet garanterats konfidentialitet av
den franska staten nir hon fédde sitt barn och limnade bort det fér
adoption. Staten héll sitt 16fte och bevarade hennes anonymitet, vilket
Europadomstolen ansig berittigat trots att det innebar att dottern
aldrig kunde {3 kinnedom om vem som var hennes biologiska mor.

Europadomstolen har aldrig heller tagit stillning till nigot fall
dir det har funnits en motsittning mellan en individs ritt att kinna
till sitt ursprung och ritten att f3 tillgdng till bista méjliga hilso-
och sjukvdrd. Det finns ingenting i domstolens praxis som tyder pd
att staten skulle ha en forpliktelse att tilldta en sddan anvindning av
hilso- och sjukvirdens prover som innebir att sjuka minniskors ritt
till vird villkoras och patienter stills infér den typ av val och dilem-
man som vi har beskrivit 1 det hir kapitlet.
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Slutsats

Efter att ha gjort en avvigning mellan de olika intressen och rittig-
heter som berérs har vi, sammanfattningsvis, kommit fram till att
overvigande skil talar for att prover ur biobanker inte ska & anvin-
das i utredningar av forildraskap.

24.4.3 Klargoranden av rattslaget

Vi anser, som framgatt, att det i dag inte ir tilldtet att anvinda prover
ur biobanker till att utreda forildraskap. Det rdder dock en viss
osikerhet 1 den frigan. Det har férekommit att prover har anvints
for faststillande av forildraskap trots att det rittsliga stodet for detta
har varit oklart. En sidan brist i rittssikerheten ir forstds ett problem
och kan i sig skapa en viss oro. Aven om vi inte forslir nigon for-
indring av gillande ritt, finns det alltsd anledning att fundera éver
om rittsliget pd ndgot sitt bor tydliggoras.

Europakonventionen

Var uppfattning ir att Europakonventionen inte kriver att biobanks-
prover ska kunna goras tillgingliga for férildraskapsutredningar.
Eftersom konventionen har tolkats annorlunda, skulle ett ytterligare
tydliggérande av detta vara onskvirt. Ett sidant tydliggérande gir
dock inte att dstadkomma genom dndringar i1 svensk lag.

Blodundersokningslagen

Vi anser inte att blodundersékningslagen kriver att prover ur bio-
banker ska {4 anvindas i faderskapsutredningar. Det finns inte heller,
s& vitt vi har kunnat utréna, nigot prejudicerande fall dir ett for-
ordnande om en undersdkning pd ett biobanksprov har utfirdats. En
tingsritt har vid ett tillfille utfirdat ett sidant férordnande, men
ritten ansdg sig inte behorig att prova frigan om utlimnande av
provet ur biobanken. Denna friga prévades enligt biobankslagens
regler.

451



Utredning av foraldraskap SOU 2018:4

Aven om blodundersékningslagen ger en domstol méjlighet att
férordna att ett prov, om och nir det finns tillgingligt pd labora-
toriet, ska undersokas i syfte att faststilla ett faderskap, har det
alltsd inte ansetts vara blodundersékningslagen utan biobankslagen
som reglerar forutsittningarna fér att provet ska limnas ut frn bio-
banken. Med andra ord ir det, enligt vir tolkning av lagen och enligt
den bristfilliga rittspraxis som finns, informations-, samtyckes- och
indamilsbestimmelserna i biobankslagen som avgér 1 vilken ut-
strickning prover kan goras tillgingliga for faderskapsundersok-
ningar.

De forslag vi limnar 1 detta betinkande innebir att biobankslagen
fortsittningsvis inte kommer att vara subsidiir 1 férhillande ull blod-
undersokningslagen. Dirmed kommer det att bli tydligare att de spe-
cifika och uttryckliga forbudsbestimmelserna i biobankslagen har
foretride framfor blodundersékningslagens mer generella reglering.

En utredning hiller just nu pa att se 6ver blodundersékningslagen,
vilket ocksd kan leda till att bestimmelserna i denna lag uppdateras
och avpassas efter nutida férhillanden och dirmed blir mer tydliga.”

Under dessa forhillanden bedémer vi inte att en dndring i blod-
undersokningslagen 1 nuliget skulle vara indamélsenlig. Genom en
indring i denna lag skulle vi kunna sl3 fast att prover ur sidana bio-
banker som omfattas av biobankslagen inte f&r undersokas i syfte
att faststilla faderskap. Eftersom det redan finns bestimmelser i
biobankslagen som férbjuder anvindning av prover f6r sddana dnda-
mil, eftersom dessa bestimmelser dr mer specialiserade in blodunder-
sokningslagens regler och eftersom de enligt vira forslag inte ska
vara underordnade annan lagstiftning, ir vir bedémning att rittsliget
indd kommer att vara tydligt. Risken ir att en sidan dubbelreg-
lering eller hinvisningsbestimmelse som det skulle bli friga om
i stillet skulle skapa foérvirring och 6ka osikerheten om hur inda-
mélsbestimmelserna i biobankslagen ska tolkas 1 andra sammanhang,
dir det inte finns ndgon uttrycklig regel 1 annan lagstiftning som
anger att biobankslagens bestimmelser giller.

» Utredningen om modernare regler om faderskap och forildraskap, dir. 2017:28.
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Biobankslagen

Vi anser att biobankslagen tydligt stadgar att sidana prover som
omfattas av lagen inte fir anvindas fér ndgot annat dn de indamal
som tilldts 1 2 kap. 2 § och, avseende PKU-biobanken, 5 kap. 2 §.
Trots denna tydliga reglering har det dock uppstitt en viss osikerhet
om lagens tolkning och om huruvida den tilliter utlimnande av prover
idven for andra indamadl dn de som anges.

Som framgdr av kapitel 18 och 19 kommer vi att féresld vissa
indringar i biobankslagen fér att méjliggéra anvindning av prover i
syfte att identifiera avlidna personer och att utreda patientskador
enlig patientskadelagen (1996:799). Genom att biobankslagen uttryck-
ligen ska ange att en anvindning f6r dessa indamal kan vara tillten,
trots att prover inte fir samlas in till eller bevaras 1 biobanker sirskilt
for sddana syften, kommer det att framstd som tydligare att anvind-
ning av prover i andra syften inte fir ske, om inte dessa syften ir
tillitna indamal {or biobanker.

Av bestimmelserna 1 3 kap. biobankslagen framgir att prover
inte fir samlas in och bevaras i en biobank utan att provgivaren,
eller den som kan ta stillning fér provgivarens rikning, har infor-
merats om de dndamdl biobanken fir anvindas fér och direfter
limnat sitt samtycke. Hir stadgas ocks8 att prover som bevaras i en
biobank inte fir anvindas for ndgot annat dndamdl in som omfattas
av tidigare information och samtycke, om inte den som limnat sam-
tycket informerats om och samtyckt till det nya dndamaélet. Bio-
banksutredningen gjorde en utpriglad bokstavstolkning av dessa
bestimmelser. Enligt utredningens resonemang fick prover anvindas
dven for andra syften dn de provgivaren informerats om och sam-
tyckt till, under férutsittning att dessa syften inte definierades som
”indamal” for biobanken.*® Vir uppfattning ir att det stdr klart att
lagen inte ir avsedd att forstds pd det sittet. Vi anser inte heller att
en sidan tolkning ligger nira till hands utifrdn lagtextens utform-
ning. Det faktum att det ir mojligt att tolka lagen pd detta sitt ser
vi dock som en brist i rittssikerheten. Vi kan se spir av utredning-
ens resonemang i de beslut av IVO och Sédertdrns tingsritt som vi
har redogjort for 1 det hir kapitlet. Det dr mojligt att denna tolkning

% En ny biobankslag, SOU 2010:81, s. 490 ff. I det hiir avseendet skilde sig inte den nya
biobankslag som utredningen féreslog pd nigot avgérande sitt frin den nu gillande lagen.
Utredningens resonemang ir allts3 tillimpligt bdde pd den gillande och den f6reslagna lagen.
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av lagen har bidragit till den osikerhet som nu rdder om vilka be-
grinsningar informations-, samtyckes- och indamalsbestimmelserna
1 biobankslagen innebir. Dirfér anvinder vi oss 1 vart forslag till ny
biobankslag av andra formuleringar. Dessa dndringar, som dven be-
handlas 1 kapitel 19, syftar tll att klargora att biobanksprover inte
fir anvindas f6r ndgot annat dn det provgivaren eller dennas fore-
tridare har informerats om och inte, utom nir det giller identifie-
ring av avlidna, fér ndgot annat in det provgivaren eller foretri-
daren har samtyckt till, oavsett om denna andra anvindning kallas
for ett “indamsl” eller inte. Aven dessa omskrivningar tror vi kan
leda till en storre klarhet om vad som giller ocksd nir det handlar
om att anvinda prover i forildraskapsutredningar.
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25 Konsekvenser av forslagen

25.1 Bakgrund

Enligt kommittéférordningen 14-15 a §§ (1998:1474) ska statliga ut-
redningar analysera konsekvenserna av sina forslag. Om férslagen i ett
betinkande pdverkar kostnaderna eller intikterna for staten, kom-
muner, landsting, foretag eller andra enskilda, ska en berikning av
dessa konsekvenser redovisas 1 betinkandet.

Utredningen ska redovisa de ekonomiska, verksamhetsmissiga
och personella konsekvenserna av sina f6rslag samt foérslagens kon-
sekvenser for den personliga integriteten. I vira direktiv ingdr att
limna de konsekvensbedémningar som behévs och redovisa de eko-
nomiska, verksamhetsmissiga och personella konsekvenserna av f6r-
slagen samt konsekvenser f6r den personliga integriteten.

I kapitel 4 beskriver vi de utgdngspunkter och perspektiv som
har genomsyrat vart arbete. Vi har vid utarbetandet av de olika for-
slagen sirskilt beaktat foljande principer och virden: respekt for de
minskliga rittigheterna, ritten tll sjilvbestimmande, integritets-
aspekter, frimjande av hilso- och sjukvirden, utvecklingen av den
medicinska forskningen, kostnadseffektivitet samt ett gott fortro-
ende f6r samhillet.

Konsekvensanalysen syftar till att identifiera och kostnadsberik-
na de f6érindringar som uppstdr 1 samhillet som konsekvens av de
foreslagna foérindringarna 1 biobankslagen. Med anledning av den
komplexitet som finns i den sammansittning av verksamheter som
regleras av biobankslagen ir berikningarna till stora delar grundad
pd antaganden och uppskattningar. Berikningarna ir gjorda pd natio-
nell niv3 for att {3 en dvergripande uppfattning om vad utredning-
ens forindringsforslag kommer fi for kostnadskonsekvenser. I de
fall féraindringsférslagen forvintas i betydande konsekvenser har
kostnadsuppskattningar gjorts, 1 évriga fall, nir utredningens forind-
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ringsforslag varit av mindre karaktir antas att kostnadskonsekven-
serna dr férsumbara. I berikningarna har hinsyn tagits till sdvil posi-
tiva som negativa kostnadsforindringar (besparingar). Estimeringar
och antaganden ir gjorda i samrdd med flera biobanksexperter samt
hilsoekonomisk expertis.

25.2 Biobankslagens tillimpningsomrade
— information och utbildningsinsatser

Utredningens samlade férslag kommer att innebira krav pd omfatt-
ande informations- och utbildningsinsatser om den nya lagen till de
som tidigare har omfattats av biobankslagen samt till de som 1 och
med den nya lagen kommer gora det. I samband med den forra bio-
bankslagsutredningen estimerades kostnaderna fér informations- och
utbildningsinsatser for landstingen. Denna uppskattning ligger till
grund for estimeringen i denna analys. Samtidigt finns det goda férut-
sittningar att pa ett effektivt sitt inféra en ny biobankslag med an-
ledning av att landstingen och regionerna under minga irs tid har
etablerat en samarbetsstruktur kring biobanksfrigor och biobanks-
lagen via landstingens biobankssamordnare, regionala biobanks-
centrum (RBC) och nationella biobanksrddet/Biobank Sverige. I
Biobank Sverige ingdr dven universitet med medicinsk fakultet och
representanter for niringsliv. Med resultat frdn tidigare utredningar
1 beaktande férvintas kostnaderna fér informations- och utbild-
ningsinsatser uppg till 50-55 miljoner. Férutom landstingens och
regionernas kostnader ingdr 1 detta dven férvintade kostnader for
Socialstyrelsen. Inkluderat i kostnaderna fér de informations- och
utbildningsinsatser som forvintas uppstd ir uppdatering av cirka
70 styrande dokument enligt faststillda riktlinjer/policy, samt ett
20-tal dokument som kriver éversittning till annat sprik. Utdver
det tillkommer uppdatering av nationella informationsmallar och
hemsidor. Vidare krivs en omfattande informationsinsats om den
nya biobankslagen. I detta ingdr att ta fram utbildningsmaterial och
genomfora utbildningsinsatser till personal vid RBC, landstingens
biobankssamordnare, biobanker, virdpersonal, ansvariga chefer,
forskande foretag, forskande kliniker, universitet och etikprévnings-
nimnder (EPN). Utbildningsmaterialet och utbildningsinsatserna
ska utdver generell information om férindringarna i biobankslagen
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innefatta ingdende information om krav pd éverforing av informa-
tion till svenska biobanksregistret f6r sammanhéllen journalféring
och nationella biobanksregistret, hantering av rutinprover, nya sam-
tyckesregler, krav pd sparbarhet i forskningsstudier och kliniska prév-
ningar, och utlimnande av prover och skickade av prov inom och
utom landet. En stor kostnad kopplat till de utbildningsinsatser som
mdste genomforas dr ocksd kostnaden fér att avsitta personaltid
for ersittning av de personer som ska genomgd utbildningarna och
som annars skulle dgnat sig t direkt virdverksamheter, laboratorier
eller biobanker. Vidare innebir forslaget utokade informationssatser
till provgivare, patienter, virdnadshavare och allminhet vilket bide
inkluderar framtagande av material, utvecklande av hemsidor och
informationsmaterial tillgingligt 1 vintrum med mera.

Ytterligare en kostnad kopplat till utredningens férindringsfor-
slag dr kostnader f6r uppdatering av den ordlista/nomenklatur som
finns pd omridet.

Tabell 1 Konsekvenser av utredningens forandringsférslag
kopplat till informations- och utbildningsinsatser

Konsekvens Total kostnad
1. Uppdatering av styrande dokument enligt faststéllda
riktlinjer/policy
2. Uppdatering av nationella informationsmallar och
hemsidor
3. Framtagande av utbildningsmaterial

4. Framtagande och tillgangliggdrande av
informationsmaterial till allmanhet, patienter, provgivare,
vardnadshavare om sparande av prov, sammanhallen
journalféring och nationellt biobanksregister

5. Genomférande av uthildningsinsatser
6. Avsatta personaltid for utbildning
7. Uppdatering av ordlista/nomenklatur 50-55 miljoner kronor
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25.3 Undantag fran biobankslagens
tillampningsomrade for prover
som inte sparas en langre tid

Utredningen foresldr att biobankslagen inte ska vara tillimplig pd
prover som analyseras inom nio mdnader efter provtagningstillfillet
och forstérs omedelbart efter analysen. Forslaget uppskattas ge de
konsekvenser som presenteras i tabell 2. Det kommer att finnas be-
hov av att uppdatera samtliga biobankers kvalitetshandbocker. For-
slaget kommer dven leda till positiva konsekvenser, frimst i form
av minskade administrativa kostnader till exempel vid upprittande
av avtal som beror forskare och féretag. I analysen uppskattas att
25 procent av avtalen gillande forskningsprover i och med lagfér-
indringar inte behover sparas efter analys.

Tabell 2 Konsekvenser av forandringar i kapitel 7, Undantag fér prover
som inte bevaras en langre tid

Konsekvens Var/Nem Omfattning Kostnadsherakning Nationell
kostnad/
hesparing
(mkr)

Uppdatering av Biobanker 450 stycken 40 arbetstimmar/kvalitets- +9

kvalitetshandbdcker handbok*500kr/h*450 biobanker

Minskade Ovriga avtal:  Ovriga avtal: ~ Ovriga avtal: 09

administrativa BBSochBBA 262 stycken  5-8 timmar*500kr/h*262 avtal
kostnader p.g.a. att

fqrskningsprover SOM Multicenter- ~ Multicenter-  Multicenterprincipen: 0,2
€) aVSes sparas mer  principen: principen: 8-11 timmar*500kr/h*38 avtal

an 9 manader efter  RBC 38 stycken

provtagning

Minskade Forskareoch 300 stycken 3 arbetsdagar*500ki/h*300 avtal  -3,6
administrativa foretag

kostnader p.g.a.
minskat behov av
upprattande av avtal

458



SOU 2018:4 Konsekvenser av forslagen

25.4 Inrattande och huvudmannaskap for biobanker

Vir utredning féresldr att huvudman f6r biobank ir en vardgivare,
forskningsinstitution, féretag eller annan juridisk person som inne-
har en biobank. Huvudmannen ska primirt vara den verksamhet som
beslutar om insamlingen av prover. Utredningens forslag kommer
leda till att den huvudman som genomfér provtagning 1 fortsittning-
en inte behéver uppritta avtal om att utlimna nyinsamlade prover
till dem som avser nyttja proverna. Detta innebir 1 sin tur till att de
som nyttjar proverna inte behdver anséka om nyinsamlade prov.
Andelen avtal som berérs skattas till 25 procent. Sammantaget be-
riknas detta leda till en besparing pa cirka 4,7 miljoner kronor.

Tabell 3a Konsekvenser av forandringar i kapitel 10, Inrattande
och huvudmannaskap

Konsekvens Var/Nem Omfattning Kostnadsherakning Nationell
kostnad/
hesparing
(mkr)

Huvudman dar Ovriga avtal:  Ovrigaavtal:  Ovriga avtal: 09

provtagning sker BBSochBBA  Totalt 5-8 timmar*500kr/h*262 avtal

behdver ej upprétta 262 stycken

avtal om att utlamna

nyinsamlade prover  wylticenter-  Multicenter-  Multicenterprincipen: 0,2

till dem som avser  atal.BBA  principen: 8-11 timmar*500kr/h*38 avtal

nyttja proverna och BBS Totalt 38 avtal

Dem som avser till att  Forskareoch 300 stycken 3 arbetsdagar*500kr/h*300 -3,6

nyttja proverna behéver foretag

¢ ansoka om

nyinsamlade prov

Utredningens férslag innebir att kravet pd att anmila utlimnanden
av provsamlingar till IVO férsvinner, vilket leder till en besparing for
biobanksamordnare (BBS) och biobanksadministratérer (BBA), se
Tabell 3b.
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Tabell 3b Konsekvenser av forandringar i kapitel 10, Inrdttande
och huvudmannaskap. Kravet pa anmalan
av biobanker till IVO

Konsekvens VarNem Omfattning Kostnadsberakning Nationell kostnad/
besparing (mkr)

Ejkrav pa att anmala  BBSoch 15 min per anmélan, 0.25h*500ki/h -0,1

utldmnande av BBA ca 800 studier *800 studier

provsamlingar till IVO

Utokat krav pa tillsyn VO - - Osaker/forsumbar
kostnad

25.5 Regler om bevarandetider

Forindringsforslaget gillande bevarandetid leder troligen inte till
ndgra konsekvenser d& biobankerna redan féljer de medicinska spe-
cialistféreningarnas rekommendationer gillande bevarandetid.

25.6  Sparbarhet av prover

Utredningen féreslar inrittandet av ett nationellt biobanksregister
dir det dr obligatoriskt for alla virdgivare att limna uppgifter om prov
tagna for hilso- och sjukvird och som omfattas av biobankslagen. I
konsekvensanalysen antas att aktuella biobankers datoriserade labora-
torieinformationssystem (LIS) skickar information till svenska bio-
banksregistret (SBR) som foreslds nyttjas {6r sammanhillen journal-
foring som 1 sin tur mojliggdr dverforing av information till det natio-
nella biobanksregistret. Forslaget leder till de estimerade konsekven-
serna som presenteras i tabell 4. Kostnader fér utveckling av LIS
for att mojliggora dverforing estimeras till omkring 8 miljoner kro-
nor, praktiskt och tekniskt arbete med planering, anslutning, testning
med mera estimeras till omkring 13,5 miljoner kronor. Kostnaden
for att uppritta det nationella biobanksregistret estimeras till drygt
13 miljoner kronor. Den &rliga driftskostnaden f6r det nationella
biobanksregistret skattas till 2 miljoner kronor. Férutom detta kan
det tillkomma kostnader fér de virdgivare vars LIS inte innehdller
ndgon av de obligatoriska uppgifterna som ska 6éverféras till natio-
nella biobanksregistret.
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De krav som utredningen stiller pd sparbarhet 1 kliniska prov-
ningar innebir att viss information som 1 dag inte finns tillginglig
ska féras in 1 journalsystemen. Om det finns utrymme att ligga in
dessa uppgifter i nuvarande journalsystem uppstir ingen extra kost-
nad. Om det diremot inte finns utrymme f6r att ligga in uppgifterna
krivs utveckling av befintliga journalsystem som innebir 6kade
kostnader, detta anses dock férnirvarande inte vara fallet. Diremot
uppstir kostnader, kopplat till sparbarhet i1 kliniska prévningar, fér
utbildning av personal, dessa redovisas tillsammans med évriga in-
formations- och utbildningsinsatser.

Tabell 4a Konsekvenser av fordndringar i kapitel 12, Sparbarhet av prov.
Nationellt biobanksregister

Konsekvens Var/Nem Omfattning Kostnadsherakning Nationell
kostnad/
hesparing
(mkr)

Anslutning fran  Alla LIS for vard 200 stycken LIS for 200 000-300 000 kr/ +5

LIS till SBR och behandling  vard och behandling, applikation

Utveckling av flera har samma *20 applikationer

applikationer systemleverantor Projektledning

20 applikation
(en utveckling per
systemleverantor)

Anslutning fran ~ Alla LIS for vard 20 stycken 150 000 kr*20 +3

LIS till SBR och behandling

Utveckling av for

overforing via
tjansteplattform
Pilotprojekt Biobankeroch 20 stycken Kostnad for pilotkbrning ~ +0,8
inforande RBC som biobank, cirka
tekniskt arbetar 2 veckor*500kr/h*
med anslutning 20 stycken + RBC,

cirka 2 veckor*500k/h 408
*20 stycken + Inera,

cirka 8 h *800kr/h

*20 stycken +02
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Tabell 4a forts.

Konsekvens VarNem Omfattning Kostnadsherakning Nationell
kostnad/
hesparing
(mkr)

Tidatgéng for Aktuella biobanker, 200 stycken LIS~ 24h/biobank*500kr/h +2,4

planering, testning,  biobanksamordnare *200 biobanker

stéd och implemen-  och RBC, och Inera +40h/samordnare +4.0

tering av nationellt *500kr/h*300 biobanker

biobanksregister +40h/RBC*500kr/h* +4.0
200 biobanker + Inera,
cirka 8 h*800kr/h
*200 stycken +1.3

Skapande av Nationell myndighet - - +5-10*

nationellt biobanks-

register

Anslutning frén SBR - - +3%*

SBR till nationellt

register

Drift av nationellt ~ Nationell myndighet - - +2

biobanksregister

per ar

*Baserat pa tidigare upphandlingar
**Antagande

Utredningen foresldr vidare att krav ska stillas pd att uppgifter om
provsamlingar fér forskning eller klinisk prévning ska registreras 1
en databas som ir publik. Kostnaderna f6r dessa databaser far anses
vara forsumbara. Detta giller dven de besparingar som uppstar i sam-
band med att databaserna blir publika, vilket underlittar sokbarheten
for savil patient, virdgivare som forskande foretag etc.
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Tabell 4b Konsekvenser av férdndringar i kapitel 12, Sparbarhet av prov.
Databas for forskningsstudier

Konsekvens VarNem Omfattning Kostnads- Nationell
berdkning kostnad/
besparing (mkr)
Samtliga huvudman Forskare och foretag - - Férsumbar
maste ha en publik kostnad
databas
Sokbarheten av prov Patient/Vardgivare - - Férsumbar
forenklas besparing
Férenkling av Forskande foretag, - - Férsumbar
sokbarheten for ett prov  forskande kliniker besparing
och universitet
Samkodrning av data Forskande foretag, - - Férsumbar
mojliggors forskande Kliniker besparing

och universitet

25.7 Samtycke och information

Patients samtycke till vird och behandling omfattar enligt patent-
lagen samtycke till att spara prover i en biobank 1 vdrd- och behand-
lingssyfte. Forslaget som innebir att ett sirskilt samtycke inte lingre
krivs f6r vird och behandling leder till minskad arbetsbelastning
till 6ljd av att hanteringen av samtycken minskar. Besparingen i
tabell 5 gillande inhimtande av samtycke ir osiker och estimeras
till 10 miljoner. Om man idag foljt lagen med avseende pd hur
patienter ska informeras s hade den beriknade besparingen blivit
50 miljoner kronor. Detta ir dock inte normen i dag, vilket troligen
innebir en betydligt ligre besparing 1 verkligheten. I berikningarna
antas att 20 procent foljer lagen. Forslaget gillande samtycke stiller
ocksd hogre krav pd information samt framtagande av informations-
material till allmidnheten, patienter, provgivare och virdpersonal om
sparande av prov, sammanhdllen journalféring, och nationellt bio-
banksregister. Detta redovisas tillsammans med 6vriga informations-
och utbildningsinsatser (Tabell 1).

463



Konsekvenser av forslagen SOU 2018:4

Tabell 5 Konsekvenser av forandringar i kapitel 13, Information
och samtycke

Konsekvens VarNem Omfattning Kostnads- Nationell
berédkning Kkostnad/

hesparing
(mkr)

Minskad arbets- Provtagande 3 miljoner prov, 90 % av  0,05h/prov*500kr/h  -10*

belastning till féljd av enheter dessa 4r véardprov och *2 miljoner prov*0,2

att samtyckes- krédver samtycke.

hanteringen minskar Antagande: 75 % é&r inte

sammanhallet vardtillfalle.
Cirka 2 miljoner prov/ar

4 3 minuter.
Skapa rutin for att Provtagande - - Férsumbar
informera patient nir enheter/ kostnad
denne blir 18 arom  vardgivare/
prover sparats utan  biobanker
vardnadshavarens
samtycke
Informera patient nar  Vérdgivare/ - - Forsumbar
denne blir 18 arom  biobanker kostnad
prov sparats utan
vardnadshavarens
samtycke

*Berakningen innebar en uppskattning pa en besparing pa 10 miljoner kronor. ca 50 miljoner kronor i
besparing borde uppstd om man i dag fdljde lagen avseende pa hur patienter ska informeras, sa har dock
inte varit fallet vilket troligen innebar en betydligt 1agre inbesparing i realiteten.

25.8 Insamling och bevarande av prover
fran underariga

Vi foresldr att huvudregeln dven fortsittningsvis ska vara att det ir
virdnadshavaren som beslutar om ett prov frdn en underdrig fir
samlas in och bevaras i en biobank, 1 de fall den underirige inte har
uppndtt en sidan dlder och mognad att hen sjilv kan ta stillning till
frigan. Ett prov frin en underdrig ska dock fa samlas in och bevaras
trots att virdnadshavaren motsitter sig det, om det annars skulle
uppkomma en pitaglig risk for att den underdriges hilsa skulle skadas.
I dessa fall ska provet bara {3 anvindas f6r den underdriges vard och
behandling.

Nir provgivaren har uppnitt en sidan dlder och mognad att hen
sjilv kan ta stillning till frigan, ska huvudmannen fér biobanken
ansvara for att provgivaren informeras om att ett vivnadsprov finns
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bevarat mot virdnadshavarens vilja och om sin ritt att besluta om
den fortsatta hanteringen av provet.

Antalet fall som detta handlar om dvs. di en virdnadshavare, till
en underdrig person, motsitter sig att ett prov fir samlas in och be-
varas, bedoms vara mycket {8 varfér kostnaderna fér detta bedéms
vara smé. En konsekvens ir en kostnad {6r att arbeta fram limpligt
informationsmaterial som den underdrige fir nir denne uppnitt
tillricklig mognad for att sjilv ta stillning ull frigan. Vidare behévs en
rutin tas fram och implementeras av huvudmannen fér biobanken
for att hélla rite pd vilka underdriga som har ritt till denna infor-
mation.

25.9 Utlamnande och dverlatelse av prover

Utredningens forslag innebir att prover som utlimnas inom och
utom landet inte behover 3terlimnas. I berikningarna uppskattas
detta gilla 25 procent av samtliga avtal. Detta leder till minskade
administrationskostnader med totalt 4,7 miljoner kronor, tabell 6.

Tabell 6 Konsekvenser av forandringar i kapitel 16, Utelamnande av prov
en annan huvudman

Konsekvens Var/Nem Omfattning Kostnadsherakning Nationell
kostnad/
hesparing
(mkr)

Minskad Biobanker Ovriga avtal: BBS och Ovriga avtal: 09

administration i BBA, totalt 262 stycken. ~ 5-8 timmar per avtal

form av enklare *500kr/h*262 avtal

hantering vid Multicenterprincipen: Multicenterprincipen: 0,2

utldmnande av RBC, totalt 5000 kr exklusive

prov inom och 38 stycken. moms/8-11 timmar

utom landet *500ki/h*38 avtal

Minskade Forskare och  Totalt 300 stycken. 3 arbetsdagar/avtal -3,6

administrativa  foretag *500kr/h*300 avtal

kostnader p.g.a.
minskat behov
av upprattande
av avtal
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25.10 Identifiering av avlidna personer

Utredningen foresldr att om det finns sirskilda skil ska prover ur
primira biobanker och de tillhérande personuppgifter som behovs
pd begiran limnas ut till Rittsmedicinalverket (RMV) eller polis-
myndighet f6r att anvindas for identifiering av avlidna personer.
Kostnaderna for detta bedéoms som forsumbara eftersom detta for-
vintas ske sillan, se tabell 7.

Tabell 7 Konsekvenser av forandringar i kapitel 19, Anviandning
for identifiering av avlidna

Konsekvens Var/Nem Omfattning Kostnad/enhet Nationell
kostnad/
hesparing

Framtagning av Biobanker Fétal prov - Forsumbar

prov kostnad

Administrering av  Biobanker Fétal prov - Forsumbar

provet kostnad

25.11 Tillsyn och skadestand

Forindringsforslagen innebir dven att IVO fir utdkat krav pd tillsyn,
kostnaden f6r denna ir dock osiker eftersom det 1 dag dr oklart pd
vad och hur tillsynen ska genomféras.

25.12 Utredning av brott

Vir utredning foresldr att prover ut biobanker inte ska fi anvindas
i brottsutredningar. Detta ska tydliggéras genom att det 1 rittegings-
balken ska anges att prover som omfattas av biobankslagen inte fir
tas 1 beslag f6r utredning av brott.
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25.13 Anvédndning av sparade prover
i foraldraskapsutredningar

Vir uppfattning ir att prover ur biobanker enligt gillande ritt inte
far limnas ut for att anvindas i utredningar om forildraskap. Vi fore-
slér inte heller att nigon sidan mojlighet inférs. Konsekvenserna av
forslaget uteblir och foljer sdledes gillande praxis.

25.14 Sammanfattning av ekonomiska konsekvenser

Berikningarna i konsekvensanalysen visar att férindringsforslaget
gillande spdrbarhet av prov i kombination med de omfattande
informations- och utbildningsinsatserna kopplat till férindringen
av biobankslagen kommer vara resurskrivande. Vissa kostnader ir
engdngskostnader som férvintas intriffa i direkt anslutning till in-
forandet av de forindringsférslag som utredningen féresld medan
andra insatser behover ske kontinuerligt liksom i dag. Utéver de for-
slag som ir resurskrivande kommer ocksd ett antal f6rindringsfor-
slag leda till resursbesparing. Dessa besparingar kommer ske l6pande
i verksamheten pd ldng sikt, frimst 1 form av minskad administrativ
belastning. Utifrdn berikningarna 1 konsekvensanalysen kommer
kostnaderna uppg3 till totalt 93-103 miljoner kronor och besparing-
arna till 24 miljoner kronor, vilket sammantaget leder till en kostnad
pd mellan 69 och 79 miljoner kronor for att genomféra de f6rind-
ringsforslag som utredningen féresldr. Det bor dock noteras att
berikningarna i denna analys ir behiftade med osikerhet och ska
dirfor beaktas med viss forsiktighet.

25.15 Konsekvenser for den personliga integriteten

Vir bedémning ir att de foreslagna indringarna innebir en forstirk-
ning av den personliga integriteten i och med att vi foresldr att andra
lagar inte generellt ska ha foretride framfér biobankslagen. Vid
inrittande av biobank ska detta anmilas till IVO som ska fora ett
register 6ver biobanker. Registret ska innehdlla uppgifter om for-
hillanden for vilka det féreligger anmilningsskyldighet och far inte
innehdlla uppgifter om enskilda minniskor frin vilka prov tagits.
Regeringen eller den myndighet som regeringen utser fir meddela
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foreskrifter om vilken myndighet som fr ha direktdtkomst till upp-
gifterna i Inspektionen f6r vird och omsorgs register.

Vi foresldr inférandet av forstirkta informationsinsatser och
tydliggérande av krav pd samtycke 1 enlighet med dataskyddsfor-
ordningen som trider i kraft 2018. Vira forslag gillande brotts-
utredningar och férildraskapsutredningar tydliggér att humanbio-
logiska prover inte ska {8 anvindas vilket férstirker den personliga
integriteten. Den eventuella begrinsningen nir det giller forslaget
om att det inte ska krivas samtycke vid identifiering av avlidna upp-
vigs av att vi foreslr att provgivare ska informeras om detta. Vart
forslag om att inritta ett nationellt biobanksregister med obligatorisk
registrering frdn virden ger ett forstirkt skydd och hégre patient-
sikerhet for enskilda individer di dessa prover gir littare att spéra.
Det ger ocksd bittre mojligheter att spira prover {6r personer som
vill begira uttride ur biobankerna. Ett nationellt biobanksregister
som ocksd kan anvindas for forskning 6kar integritetsskyddet och
ger en forstirke stillning d& det mojliggor att genomfora forskningen
med pseudonymiserade uppgifter. For att ytterligare tydliggéra sam-
tycke foresldr vi att en nationell samtyckestjinst ska utredas.
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26  Forfattningskommentar

26.1 Forslaget till biobankslag
1 kap. Allmédnna bestdmmelser

Syftet med lagen
1§

Bestimmelsen har forts 6ver oférindrad frin den tidigare lagen
(2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m. (biobanks-
lagen).

Definitioner

2§

En motsvarande bestimmelse fanns 1 den tidigare biobankslagen,
men vissa definitioner dr nya, vissa har rensats bort och andra har
skrivits om. Bestimmelsen behandlas i kapitel 5.

Tillimpningsomrade

39

Biobankslagens tillimpningsomride har i forsta stycket utvidgats
och definieras nu utifrin anvindningen av proverna. Medan den
tidigare lagen var tillimplig pd biobanker som inrittats i en vird-
givares hilso- och sjukvirdsverksamhet och pd prover som limnats
ut ur sidana biobanker, ir den nya lagen tillimplig pd prover som
anvinds for vissa uppriknade indamal, oavsett var proverna samlats
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in. Kravet pd att proverna ska vara identifierbara har dock 6verférts
oférindrat. Bestimmelsen behandlas i kapitel 6.

Skrivningen i andra stycket innebir att det undantag frin lagens
tillimpningsomrdde som redan tidigare fanns for vissa prover ut-
vidgas och preciseras. Bestimmelsen behandlas 1 kapitel 7.

Den tidigare lagen innehéll en upplysning om att lagen 1 tillimp-
liga delar skulle gilla f6r vivnadsprover som togs och samlades in
for transplantationsindamal enligt lagen (1995:831) om transplanta-
tion m.m. Denna upplysning tillférde ingenting 1 sak. Det finns
dtskilliga lagar och andra férfattningar som 1 olika situationer giller
parallellt med biobankslagen. For att inte skapa missforstdnd om
detta har upplysningen strukits.

45

Bestimmelsen, som ir ny, reglerar situationen nir biobanksprover
bearbetas inom ramen fér forskning eller produktframstillning.
Regeln ir avsedd att klargéra nir ett prov har férindrats sd mycket
att det 1 princip inte lingre ska anses vara ett prov och biobankslagen
alltsd inte ska vara tillimplig pd det. Produkten dr dock fortfarande
ett prov 1 den meningen att det omfattas av biobankslagen om inte
provgivaren (eller dennas foretridare) i enlighet med biobankslagens
bestimmelser om information och samtycke har samtyckt till be-
arbetningen av provet efter att férst ha informerats om denna méjliga
konsekvens.
Bestimmelsen behandlas i kapitel 8.

Forhillandet till annan lagstiftning

5§

Bestimmelsen klargér biobankslagens relation till andra bestim-
melser om behandling av personuppgifter. I den tidigare biobanks-
lagen angavs att PKU-registret skulle ha féretride framfér bestim-
melser 1 annan lag. I den nya lagen behandlas dven andra register in
PKU-registret. Genom denna bestimmelse vill vi dels klargora att
samtliga bestimmelser om behandling av personuppgifter i biobanks-
lagen ska ha foretride oavsett om de handlar om PKU-registret, dels
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att detta bara giller bestimmelser om personuppgiftsbebandling och
att foretridet bara giller gentemot bestimmelser 1 andra lagar om
behandling av personuppgifter. Den tidigare skrivningen, som gav alla
bestimmelser om PKU-registret generellt féretride framfoér annan
lagstiftning, skapade oklarhet och fick konsekvenser som inte avsigs
eller forutsdgs vid lagens tillkomst.

Den tidigare biobankslagen innehdll en bestimmelse som angav
att lagen, med undantag fér bestimmelserna om PKU-registret,
generellt var subsididr i férhllande till annan lagstiftning. Denna
bestimmelse har upphivts.

Overvigandena finns i kapitel 9.

69

Bestimmelsen innebir att den nya regeln i 4 kap. 2 § forsta stycket,
som under vissa férhdllanden ger en biobanks huvudman mgjlighet
att besluta att prover frin ett barn ska samlas in eller bevaras trots
att barnets virdnadshavare inte samtycker till det, har foéretride fram-
for avvikande bestimmelser i andra lagar. Overvigandena finns i
kapitel 14.

2 kap. Inrattande och villkor

Inrittande

1-4 §§

En motsvarande bestimmelse fanns i den tidigare biobankslagen.
Andringarna ir delvis foranledda av att en biobank numera inte be-
héver innehas av en virdgivare. Denna foérindring behandlas 1 kapi-
tel 6. Vi har ocksd velat klargora ansvarsfordelningen mellan bio-
bankens huvudman och den ansvariga fér biobanken, en person som
utses av huvudmannen. Dessa férindringar behandlas 1 kapitel 10.

Vissa dndringar féranleds av att vi i den nya lagen klargér skill-
naden mellan en biobank och en provsamling. Denna skillnad be-
skrivs och motiveras i kapitel 5.
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Tillitna indama3l
5o0ch6§§

En bestimmelse delvis motsvarande 5 § fanns i den tidigare biobanks-
lagen. Skrivningen dir om att prover, utdver de uppriknade inda-
malen, dven fick anvindas fér "annan dirmed jimforlig verksamhet”
har strukits foér att uppnd 6kad tydlighet. Ett nytt tillitet indamal,
produktframstillning, har som en konsekvens av detta tillkommit.
Detta ir ett indamdl som biobanksprover redan i dag anvinds for
och som vi anser uttryckligen bor tillitas av lagen. Ytterligare en
skillnad ir att bestimmelsen nu klargér att prover fir anvindas for
utbildning, kvalitetssikring och utvecklingsarbete enbart inom ramen
for de tillitna verksamheterna vird, forskning och produktfram-
stillning.

Den tidigare gillande bestimmelsen reglerade uttémmande vad
biobanker fick anvindas till. Av bestimmelsen foljde att prover inte
fick samlas in till eller bevaras i en biobank i syfte att anvindas till
ndgot annat. Den nya bestimmelsen i 5 kap. 11 § innebir dock att
prover ur biobanker, utéver de tillitna indamélen, under vissa férut-
sittningar fdr anvindas till att identifiera personer som har avlidit.
Detta ir alltsd ett nytt tillitet indamdl {6r anvindning av prover som
finns bevarade 1 en biobank. Det dr dock inte tillitet att samla in
prover till en biobank sirskilt f6r detta indamal. Inte heller ir det
tilldtet att bevara prover i en biobank sirskilt i syfte att kunna identi-
fiera avlidna personer. Det har dirfér behovt goras en 4tskillnad
mellan vad insamlade prover far anvindas till och vilka syften prover
far samlas in eller bevaras tor. Dirfér har den tidigare bestimmel-
sen skrivits om sd att insamlandet och bevarandet nu regleras i 5§
och anvindningen i 6 §. Andringen behandlas i kapitel 19.

Det anges nu ocks3 uttryckligen 1 6 § att prover fir anvindas for
utredning av patientskador enligt patientskadelagen (1996:799).
Inte heller detta ska dock vara ett indamal for vilket prover ska 3
samlas in till eller bevaras i biobanker. Denna friga behandlas i
kapitel 18.

Eftersom en &tgird inte behover vidtas med hela biobanken samlat
(det kan till exempel vara bara ett eller ndgra av proverna i banken
som undersoks eller tillgingliggérs f6r en utomstiende), har bestim-
melsen formulerats om s8 att den reglerar vad som fir géras med
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prover i stillet f6r, som 1 den tidigare lagen, med en biobank. Detta
ir enbart en spriklig justering och innebir ingen dndring 1 sak.

I den tidigare lagen anvindes uttrycket ”vivnadsprover 7 en bio-
bank”. T det hir sammanhanget anser vi att uttrycket “prover #r en
biobank” blir tydligare att anvinda i 6 §, eftersom det dirmed klar-
gors att prover inte heller efter att de limnats ut ur en biobank fir
anvindas for ndgot annat in de tillitna indamdlen. Bestimmelserna
om tillitna indamadl ir inte bara bindande f6ér biobanker utan dven fér
dem som hanterar utlimnade prover. Denna omskrivning medfor
ingen dndring 1 sak.

7§

En delvis motsvarande bestimmelse fanns i den tidigare lagen.
Genom omskrivningen klargors att det avgérande inte dr vad avsikten
ir att en provsamling ska 8 anvindas {or, utan att oavsett vilka dnda-
méil en provsamling ursprungligen inrittades for, fr den inte anvin-
das tor forskning eller klinisk prévning utan att detta har godkints
av en sidan nimnd som anges 1 lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor (etikprévningslagen).

I stillet for att, som i den tidigare regleringen, i biobankslagen ange
vilka bestimmelser i etikprovningslagen som ska gilla vid godkin-
nandet, har etikprévningslagen, som ir den lag som dagligen tillim-
pas av nimnderna och dir frigor om godkinnande 1 6vrigt regleras,
skrivits om s8 att det dir framgdr vilka bestimmelser som ir tillimp-
liga vid prévning av tilliten anvindning av en provsamling enligt

biobankslagen.

Anmilan

89

En motsvarande bestimmelse fanns i den tidigare lagen. Den nya
skrivningen innebir dock att anmailan inte behéver innehdlla upp-
gifter om var biobanken ska forvaras och att beslut om att tillginglig-
gbra prover for nigon utomstiende inte lingre behdver anmilas.
Bestimmelsen behandlas 1 kapitel 10.
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Forvaring

9§

Bestimmelsen har forts ¢ver oférindrad frén den tidigare biobanks-
lagen.

10§

Bestimmelsen, som ir ny, tydliggdr ansvaret for att prover som inte
lingre far bevaras forstors eller avidentifieras. Bestimmelsen behand-
las 1 kapitel 11.

3 kap. Register

Register 6ver biobanker

1§

En motsvarande bestimmelse fanns i1 den tidigare biobankslagen.
Motiven finns i kapitel 12.

Register 6ver prover i biobanker

2-6 §§

Bestimmelserna dr nya och innebir att det inrittas ett nationellt
register Gver prover i biobanker. Bestimmelserna reglerar vilka upp-
gifter som fir och ska registreras, hur spirbarheten sikras for vissa
uppgifter som inte registreras och frigor om information och sam-
tycke till registrering. Bestimmelserna behandlas 1 kapitel 12.
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4 kap. Samtycke och information

Allminna bestimmelser

1§

En delvis motsvarande bestimmelse fanns 1 den tidigare biobanks-
lagen. I denna lag stilldes krav pd informerat samtycke f6r insam-
lande och bevarande av prover i1 en biobank. Genom att den tidigare
lagen generellt var subsididr i forhdllande till annan lagstiftning, var
det dock 1 ménga situationer oklart vilka regler som gillde eftersom
biobankslagens mer specialiserade bestimmelser i de flesta fall skulle
tillimpas parallellt med formellt 6verordnade och delvis motstridiga
regler 1 annan lagstiftning. Bestimmelsen har nu skrivits om s§ att
den 1 stillet anger att prover inte utan stéd i lag fir samlas in och
bevaras i en biobank utan att provgivaren har samtycket till det efter
att ha fitt viss information. Detta blir alltsd den regel som giller i
de fall det inte finns en reglering i annan lagstiftning som tilldter att
prover samlas in utan samtycke (exempelvis inom tvingsvird), efter
andra former av samtycke, efter annan information eller efter sam-
tycke av ndgon annan in provgivaren (exempelvis nir det giller barn
eller beslutsoférmogna vuxna).

I de flesta fall giller bestimmelserna 1 patientlagen (2014:821,
PatL) parallellt med biobankslagen nir prover samlas in till och be-
varas 1 biobanker. Att PatL ir tillimplig 1 dessa situationer och att
de krav pd information som denna bestimmelse stiller upp d& ska
gilla har tydliggjorts genom ett tilligg 1 PatL.

Bestimmelsen behandlas 1 kapitel 13.

Det faktum att ordet dndamdl i den tidigare gillande lagtexten
anvindes for att beskriva vad provgivaren behévde informeras om
och samtycka till har 1 vissa sammanhang tolkats som att prover ur
biobanker fick anvindas dven fér andra syften, utan att information
om detta behévde limnas eller samtycke inhimtas, under férutsitt-
ning att dessa andra syften inte definierades som ”indamal” fér bio-
banken.! Vir uppfattning ir att det stir klart att lagen inte var avsedd
att forstds pd det sittet. Vi anser inte heller att en sddan tolkning
8¢ nira tll hands utifrn lagtextens utformning. Det faktum att
det har varit méjligt att tolka lagen pd detta sitt ser vi dock som en

' Se t.ex. En ny biobankslag, SOU 2010:81.
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brist 1 rittssikerheten. Vi har dirfor gjort fortydligande omskriv-
ningar pd de stillen i lagen dir ordet dndamdl tidigare anvindes pi
ett sddant sitt att det kunde tolkas som ett snivare begrepp in
syfte eller anvindningsomride. I stillet for att, som den hitintills
gillande bestimmelsen, ange att provgivaren ska informeras om der
eller de indamal for vilka biobanken fir anvindas, anger bestimmel-
sen dirfér nu att provgivaren ska informeras om provsamlingens
dndamal och vad provet fdr anvindas till.

Barn

29

Ordet underdrig, som anvindes i den tidigare gillande lagtexten,
har genomgdende bytts mot ordet barn. Denna justering medfor
ingen dndring 1 sak. Bida begreppen avser en person som inte har
fyllt 18 &r. Barn ir dock det ord som anvinds 1 den nirliggande och
delvis 6verlappande regleringen i hilso- och sjukvardslagen och
patientlagen. Det dr ocksd ett sprikligt enklare begrepp. Vi tror att
betydelsen av ordet barn ir vil kind och etablerad bland dem som
ska tillimpa lagen, medan ndgra av de remissinstanser som tog
stillning till Biobanksutredningens férslag ansdg att det var oklart
vad som menades med en underdrig. Denna omskrivning medfor
ingen forindring 1 sak av gillande ritt.

Genom bestimmelsen, som ir ny, har det 1 forsta stycket inforts
en regel som innebir att prover frin barn som inte har uppnitt en
sddan 8lder och mognad att de sjilva kan ta stillning till frigan 1 vissa
fall fr samlas in och bevaras i en biobank utan virdnadshavarens
samtycke. I dessa fall f&r proverna enbart anvindas for barnets vird
och behandling. Bestimmelsen behandlas 1 kapitel 14.

I andra stycket regleras vem som kan fatta beslutet att samla in
eller bevara prover mot virdnadshavarens vilja. Overvigandena finns
1 kapitel 14.

Bestimmelserna i 1 § och 2 § forsta stycket ir formulerade s3 att
de reglerar vad som krivs fér att prover ska fi “samlas in till och
bevaras i en biobank”. Nir det giller 2 § andra stycket vill vi dock
klargéra att det beslut som fattas inte behéver avse bdde insamlande
och bevarande av prover. Det kan till exempel vara sd att prover frin
ett barn forst samlas in, med eller utan virdnadshavarens samtycke,
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och virdnadshavaren direfter, vid ett senare tillfille, kriver att prov-
erna inte lingre ska sparas i biobanken. Aven ett beslut om att
fortsitta att bevarande insamlade prover utan virdnadshavarens sam-
tycke omfattas av bestimmelsen och kan allts8 fattas av biobankens
huvudman under de férutsittningar som anges i forsta stycket.
Bedémningen av om férutsittningar finns att bevara ett prov frin
ett barn utan virdnadshavarens samtycke miste dessutom, oavsett
om virdnadshavaren kriver det, kontinuerligt omprévas. Nir det inte
lingre innebir en pataglig risk f6r barnets hilsa att ett prov inte finns
bevarat 1 en biobank, ska provet forstoras eller avidentifieras. Darfor
beskrivs huvudmannens beslut i andra stycket som ett beslut om
insamlande eller bevarande av prover.

3§

Bestimmelsen, som ir ny, giller 1 de fall ett prov frin ett barn har
samlats in (med eller utan virdnadshavarens samtycke) och provet
med stdd av 2 § finns bevarat 1 en biobank utan virdnadshavarens
samtycke vid den tid nir provgivaren sjilv tar &ver ritten att be-
stimma over provet. Bestimmelsen ger provgivaren ritt att i dessa
situationer f4 viss information om provet. Den anger dven att det ir
huvudmannen fér biobanken som ansvarar fér att informationen
ges.

Skyldigheten att informera provgivaren intrider som huvudregel
nir provgivaren fyller 18 &r. Om biobankens huvudman vid en tidi-
gare tidpunkt har fitt kinnedom om att provgivaren har uppnitt en
sddan dlder och mognad att hen sjilv kan ta stillning tll frigan, ska
informationen dock limnas vid denna tidpunkt.

Av 8 kap. 1§ 4 framgdr att den som uppsitligen eller av oakt-
samhet inte limnar den information som féreskrivs ska démas till
boter.

Av bestimmelsen framgdr att de sparade proverna ska forstoras
eller avidentifieras om provgivaren begir det. Med andra ord ricker
det med ett passivt samtycke, det vill siga att provgivaren inte mot-
sdtter sig ett bevarande, for att proverna ska fi fortsitta att sparas 1
biobanken. Detta ir vad som iven tidigare har gillt fér alla provgivare
som vixer upp och tar 6ver bestimmanderitten Sver sina prover.
Bestimmelsen medfor alltsi ingen férindring i denna del, men

477



Foérfattningskommentar SOU 2018:4

uttrycker ndgot som tidigare bara indirekt har framgatt av lagtexten,

nimligen att det i vissa fall inte krivs ngot aktivt samtycke for att

prover som finns i1 en biobank ska {8 fortsitta att bevaras.
Bestimmelsen behandlas 1 kapitel 14.

Nytt indamal

4§

I sin tidigare utformning angav bestimmelsen i forsta stycketr att
prover i biobanker inte fick anvindas fér ndgot annat indamail in
de som omfattades av tidigare limnad information och avgivet sam-
tycke, om inte den som hade limnat samtycket informerades om och
samtyckte till det nya indamélet.

Om ett prov har samlats in frin ett barn med virdnadshavarens
samtycke, skulle det alltsd, enligt lagens tidigare ordalydelse, vara
virdnadshavaren och inte provgivaren sjilv som senare skulle be-
stimma om provet skulle fi anvindas ull ytterligare indamail, dven
om provgivaren under mellantiden hade hunnit bli vuxen. Att lagen
inte dr avsedd att tolkas pd det sittet kan lisas ut ur forarbetena. Vi
anser dock att det redan av lagtexten bor framgd att det ir den som
vid den aktuella tidpunkten har ritt att bestimma 6ver provet som ska
informeras om och samtycka till det nya indamailet. Bestimmelsen
har dirfér formulerats om s att detta klargérs. Justeringen, som
inte innebir ndgon dndring i1 sak, behandlas 1 kapitel 14.

Aven i denna bestimmelse anges att kravet pi ett nytt infor-
merat samtycke bara giller om det inte i lag finns stéd f6r ndgot
annat. Detta ger, enligt v8r bedémning, en tydligare reglering in den
generella subsidiaritetsbestimmelse som tidigare gillde. Ett exempel
pd nir nytt samtycke inte alltid kridvs ir nir den nya anvindningen
avser forskning eller klinisk prévning. En nimnd fér forskningsetik
kan 1 dessa situationer, enligt bestimmelserna 1 etikprévningslagen,
besluta att inget nytt samtycke ska krivas.

Bestimmelsen behandlas 1 kapitel 13.
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Aterkallelse och begrinsning av samtycke

5§

En delvis motsvarande bestimmelse fanns i den tidigare lagen. Prov-
givarens ritt till sjilvbestimmande har dock stirkts genom att ett
dterkallat samtycke till bevarande eller till all anvindning av ett prov
som huvudregel medfér en skyldighet for biobanken att férstora
provet. Biobanken kan alltsg inte, vilket tidigare var fallet, vilja att
i stillet avidentifiera provet och direfter fortsitta att anvinda det
utan krav pd samtycke frin provgivaren. Bestimmelsen behandlas 1
kapitel 13.

I sin tidigare lydelse angav bestimmelsen att den som limnat sam-
tycke till anvindning av ett vivnadsprov nir som helst fick &terkalla
sitt samtycke och att en terkallelse som avsdg all anvindning inne-
bar att provet omedelbart skulle forstoras eller avidentifieras. Vi
anser att denna skrivning var missvisande, eftersom den som en ging
har limnat ett samtycke inte nédvindigtvis fortfarande ir den som
har ritt att bestimma &ver anvindningen av ett prov. En bokstavlig
tolkning av den hitintills gillande lagtexten skulle ge en tidigare vard-
nadshavare, som har samtyckt till anvindning av ett barns prov, ritt
att senare kriiva att provet forstors eller avidentifieras, dven om barnet
under mellantiden har blivit vuxen eller bytt virdnadshavare. Be-
stimmelsen har dirfér formulerats om sd att den i stillet anger att
ett samtycke till anvindning eller bevarande av ett prov nir som helst
far dterkallas.

Omskrivningen syftar alltsd tll att tydliggéra att en provgivares
vardnadshavares ritt att kriva att ett prov forstors eller avidentifieras
upphor nir provgivaren uppndr tillricklig dlder och mognad fér att
sjilv kunna ta stillning till frdgan. Omformuleringen paverkar dir-
emot inte anhdrigas ritt att bestimma Sver prover som har samlats in
frin en provgivare som direfter avlidit. Det ir bara sitt eget samtycke
man kan 3terkalla denna bestimmelse, inte ett samtycke som har lim-
nats av nigon annan, exempelvis provgivaren medan denna var 1 livet.

Justeringen, som inte medfér ndgon indring i sak, behandlas 1
kapitel 14.
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6§

Bestimmelsen, som ir ny, klargor att en provgivare har ritt att be-
grinsa eller delvis dterkalla sitt samtycke med utgéngspunkt i vilka
indamal hen vill att ett prov ska anvindas till. Hir finns ocksd krav
pa dokumentation av dessa stillningstaganden. Bestimmelsen behand-
las 1 kapitel 13.

Undantag frin kravet p3 samtycke

7§

Av bestimmelsen, som ir ny, framgir att inget samtycke krivs for
att prover ur biobanker ska {8 anvindas f6r att identifiera personer
som har avlidit. Diremot gors inget undantag frin kravet pa infor-
mation. Den information som ska limnas enligt kapitlets 6vriga
bestimmelser ska alltsd inkludera en upplysning om att prover ur
biobanker under vissa férhillanden fir anvindas ull att identifiera
avlidna personer.
Bestimmelsen behandlas i kapitel 19.

5 kap. Tillgdngliggorande av prover och uppgifter

I detta kapitel klargors, till skillnad frin i den tidigare lagen, pa vilka
olika sitt prover ur biobanker, och 1 vissa fall iven personuppgifter
kopplade till proverna, kan tillgingliggéras f6r utomstiende samt
vilka férutsittningar som giller och vilka rittsliga verkningar och
konsekvenser olika former av tillgingliggérande har. Bestimmel-
serna behandlas huvudsakligen 1 kapitel 16.

Allminna bestimmelser

1§

Bestimmelsen, som ir ny, behandlas 1 kapitel 16.
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2§

En delvis motsvarande bestimmelse fanns i den tidigare lagen. And-
ringarna innebir att det nu gors en dtskillnad mellan vilka situa-
tioner som normalt kriver pseudonymisering och i vilka situationer
det normalt ricker med kodning. Vidare klargérs under vilka forut-
sittningar en biobank fir besluta att gora avsteg frdn huvudregeln
att prover som tillgingliggors for en utomstiende ska vara kodade
eller pseudonymiserade. Av den tidigare lagen framgick bara att
prover som limnades ut skulle vara avidentifierade eller kodade om
inte annat sirskilt beslutades.

Att reglera tillgingliggdrande av avidentifierade prover bedémer
vi inte dr nddvindigt eftersom sidan prover inte omfattas av bio-
bankslagen.

Bestimmelsen behandlas 1 kapitel 16.

3-54§§

Motsvarande bestimmelser fanns dven i den tidigare lagen.

Utlimnande

6§

Bestimmelsen, som ir ny, behandlas i kapitel 16.

7§

Bestimmelsen anknyter till de nya bestimmelserna om det natio-
nella registret dver prover i biobanker.

Om uppgifter relaterade till biobanksprover limnas ut frdn det
nationella registret hos Socialstyrelsen till en annan myndighet 1
syfte att koppla samman prover med tillhérande information fér
forskningsindamal, ska den dverférda absoluta statistiksekretessen
enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) gilla
framfor annan primir sekretessbestimmelse hos den mottagande
myndigheten.

Bestimmelsen behandlas 1 kapitel 12.
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Skickande for en viss atgird

8-10 §§

Bestimmelserna, som ir nya, klargér forutsittningarna for och
rittsverkningarna av att prover skickas till en juridisk person fér att
en viss tgird ska utféras med dem. Motiven finns i kapitel 16.

11§

Bestimmelsen, som ir ny, anknyter till de nya bestimmelser i 2 kap.
6§ 2 och 7 kap. 3§ 2 som gor det tilldtet att anvinda prover ur bio-
banker till att identifiera avlidna personer. Hir regleras, i forsta stycket,
forutsittningarna f6r en sddan anvindning. Av andra stycket fram-
gdr att prover inte 1 andra fall in de som anges 1 forsta stycket fir
anvindas for att identifiera personer som har avlidit.

Vi anvinder ordet anvdindas, inte skickas, 1 andra stycket for att
klargéra att prover inte av ndgon, inte heller av personal pd biobanken
dir de forvaras, fir anvindas till att identifiera personer som har av-
lidit om inte férutsittningarna i forsta stycket dr uppfyllda. Formellt
giller denna regel alltsd inte bara vid tillgingliggérande av prover
fér utomstdende. Vi har dnd& valt att placera regeln bland bestim-
melserna om tillgingliggdrande dels pd grund av det nira sambandet
med forsta stycket, dels eftersom det, dven om detta férbud inte
hade funnits, 1 praktiken normalt bara skulle vara efter ett tillginglig-
gorande som det skulle kunna bli aktuellt att anvinda ett biobanks-
prov fér identifiering av avlidna. S8dana uppgifter ingdr inte i bio-
bankernas verksambhet.

Bestimmelsen behandlas 1 kapitel 19.

12§

Bestimmelsen, som ir ny, anknyter till de nya bestimmelser 1 2 kap
6 § 3 och 7 kap. 3 § 3 som uttryckligen gor det tilldtet att anvinda
prover ur biobanker till att utreda patientskador enligt patientskade-
lagen (1996:799).

Bestimmelsen behandlas 1 kapitel 18.
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Overlitelse
13§

Delvis motsvarande bestimmelser fanns i den tidigare lagen. And-
ringarna beskrivs och motiveras 1 kapitel 16.

14§

Bestimmelsen, som ir ny, tydliggér vad som redan tidigare ansetts
gilla 1 den praktiska tillimpningen och ir avsedd att sikra skyddet
av provgivarens sjilvbestimmande och integritet. Motiven finns i

kapitel 16.

Prévning av fragor om tillgingliggérande
15§

Bestimmelsen innebir ett tydliggdrande av vad som giller och en
forenkling jimfort med den tidigare lagen, dir regleringen pa ett svar-
begripligt sitt skiljde p3 olika biobanker. Andringen innebir dven
att huvudmannens beslut om tillgingliggérande av prover ur bio-
banken inte kan 6verprévas. Bestimmelsen behandlas 1 kapitel 16.

16 §

Bestimmelsen har forts 6ver 1 sak oférindrad frin den tidigare gill-
ande lagen.

6 kap. Nedlaggning av biobanker och provsamlingar

1§

Bestimmelsen klargér vem som beslutar om nedliggning av en
provsamling eller biobank och innebir att det inte lingre ska krivas
tillstdnd av Inspektionen f6r vird och omsorg fér att en biobank ska
fa liggas ned. Diremot ska nedliggningen anmilas till inspektionen
och det ska anges vad som har skett med proverna i1 biobanken.
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Bestimmelsen innebir en férenkling jimfért med den tidigare lagen
dven 1 det avseendet att regleringen dir skiljde mellan olika bio-
banker. Overvigandena finns 1 kapitel 20.

7 kap. Biobank med prover fran nyfédda barn

Tillitna indama3l

1-3 §§

De tillitna indamilen fé6r PKU-biobanken har utvidgats jimfort
med tidigare ritt genom att fler sjukdomar in tidigare fir sparas och
diagnostiseras. Denna forindring beskrivs och motiveras 1 kapitel 21.

Se i évrigt kommentaren till 2 kap. 6 §. Aven prover ur PKU-
biobanken, liksom prover ur andra biobanker, fir anvindas till att
identifiera avlidna personer och till att utreda patientskador enligt
patientskadelagen, men fir diremot inte samlas in till eller bevaras 1
biobanken sirskilt fér detta indamdl. Dirfor har lagtexten skrivits
om s8 att den gor en dtskillnad mellan vad insamlade prover fir an-
vindas till och vilka syften prover fir samlas in eller bevaras fér.
Overvigandena finns i kapitel 18 och 19.

I sin tidigare utformning uttryckte bestimmelserna pa ett mer
utférligt sitt dn for andra biobanker vad som gors med prover i en
biobank. Medan prover i andra biobanker, enligt tidigare gillande
2 kap. 2§, anvinds for vissa indamil, blev proverna i PKU-bio-
banken enligt den tidigare gillande 5 kap. 1 § emottagna, insamlade,
forvarade, registrerade, analyserade och pd annat sitt forfogade dver
for de angivna dindamailen. Vi ser ingen skillnad 1 sak mellan de olika
uttryckssitten och anser att regleringen blir enklare och tydligare
med ett mer enhetligt sprak. Dirfér anges nu, dven gillande PKU-
biobanken, att proverna far samlas in och bevaras f6r vissa indamail
och dirutover dven fir anvindas till att identifiera avlidna personer
och att utreda patientskador.
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Skyldighet att limna ut prover

4§

Bestimmelsen har f6rts 6ver 1 sak oférindrad frén den tidigare gill-
ande lagen.

Register

5

Bestimmelsen har forts over 1 stort sett oférindrad frin den tidi-
gare gillande lagen. Motiven finns 1 kapitel 21.

6§

Bestimmelsen har forts 6ver 1 stort sett oférindrad frin den tidigare
gillande lagen. Hinvisningen till den nya 3 § innebir dock att PKU-
registret, utdver de tidigare tillitna indamaélen, dven fir anvindas
till att identifiera avlidna personer och till att utreda patientskador
enligt patientskadelagen.

79

Listan pd uppgifter som fir registreras i PKU-registret har utvidgats
ndgot jimfort med tidigare gillande ritt. Motiven till detta finns 1
kapitel 21.

8§

Bestimmelsen har forts dver 1 sak oférindrad frin den tidigare gill-
ande lagen.
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8 kap. Pafoljder och skadestand
Pafoljder
1§

En motsvarande bestimmelse fanns dven i den tidigare gillande
lagen. Andringarna innebir att dven de nya bestimmelserna i 4 kap.
38§, 5kap. 1§, 6§ forsta stycket, 9§, 11 § andra stycket och 13 §
samt den redan tidigare gillande regel som nu &terfinns 1 5 kap. 5 §
omfattas av bestimmelsen.

Det ir alltsd férenat med boter att uppsitligen eller av oaktsamhet
inte limna foreskriven information till en provgivare vars prov finns
bevarat utan samtycke frin provgivarens virdnadshavare enligt 4 kap.
3 §. Regeln behandlas 1 kapitel 14.

Det ir ocksd férenat med boter att uppsétligen eller av oaktsamhet
tillgingliggdra prover i strid med nigon av de angivna nya bestim-
melserna 1 5 kap. Dessa regler behandlas 1 kapitel 16 respektive, avse-
ende identifiering av avlidna, kapitel 19.

Att 5 kap. 5 § omfattas av bestimmelsen, till skillnad frin 1 tidigare
lag, dir en hinvisning 1 stillet gjordes till 8 kap. 6 § lagen (2006:351)
om genetisk integritet, innebir att allt tillgingliggérande av prover ur
biobanker i vinstsyfte som sker uppsétligen eller av oaktsamhet nu ir
straffbelagt. Detta var inte tidigare fallet, eftersom bestimmelsen i
lagen om genetisk integritet, till skillnad frdn férbudsbestimmelsen 1
biobankslagen, inte omfattar alla typer av humanbiologiskt material.

Att brott mot 5 kap. 5§ nu omfattas av pafoljdsbestimmelsen
hindrar inte att dven lagen om genetisk integritet kan vara tillimp-
lig pd forfaranden 1 verksamheter som ocksd regleras av biobanks-
lagen. Ocks3 bestimmelsen 1 8 kap. 6 § lagen om genetisk integritet,
som skiljer sig frdn biobankslagens bestimmelse genom att den
dven har fingelse 1 straffskalan, kan alltsd tillimpas vid ett tagande,
ett dverlimnande, ett mottagande eller en férmedling 1 vinstsyfte av
ménga typer av biobanksprover. For tydlighetens skull finns dirfoér
dven 1 den nya biobankslagen en upplysning om detta.
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Skadestind
2§

En delvis motsvarande bestimmelse fanns i den tidigare gillande
lagen. Dir lades dock skadestdndsansvaret pd huvudmannen for
“biobanken”. Ersittningsskyldigheten kunde jimkas om huvudman-
nen visade att felet inte berodde pa denna.

Enligt tidigare ritt kunde det alltsd dels vara oklart vilken bio-
bankshuvudman som hade ansvaret (om ett prov exempelvis tillhérde
en biobank men férvarades 1 en annan), dels fanns en presumtion
for skadestindsansvar oavsett om det var huvudmannen som hade
hanterat proverna i strid med lagen. Bestimmelsen gav inte heller
mojlighet till ersittning av nigon annan in huvudmannen, om ett
prov hade behandlats i strid med lagen men huvudmannen kunde
visa att det inte berodde p& denna.

I den nya bestimmelsen anges i stillet att det dr den som hanterar
prover i strid med lagen som ska ersitta provgivaren. Bestimmelsen
behandlas i kapitel 22.

3§

En motsvarande bestimmelse fanns i den tidigare gillande lagen.
Den har hir uppdaterats med hinsyn till den nya dataskyddsregler-

ingen.

9 kap. Tillsyn och 6verklagande
Tillsyn
1och2§§

Bestimmelserna har uppdaterats med hinsyn till den nya data-
skyddsregleringen. I 6vrigt ir de i sak oférindrade jaimfért med den
tidigare gillande lagen. Vi anser dock att regleringen blir enklare
genom att det hir hinvisas till 7 kap. 20-22 §§ patientsikerhets-
lagen (2010:659) 1 stillet for att dessa bestimmelser, som 1 tidigare
gillande lag, i sin helhet kopieras 1 biobankslagen.
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Lagens utokade tillimpningsomrade innebir att Inspektionen
for vrd och omsorg 1 hogre grad in tidigare kommer att 3 ett till-
synsansvar éver verksamhet som inte utgér vird eller omsorg. Over-
vigandena finns i kapitel 22.

Overklagande m.m.

39

Den nya bestimmelsen i forsta stycket I innebir att ett beslut av en
biobanks huvudman om att samla in eller bevara ett prov frin ett
barn utan virdnadshavarens samtycke far dverklagas till Inspektionen
for vdrd och omsorg. Av andra stycket framgdr att inspektionens
beslut fir 6verklagas till allmin forvaltningsdomstol. Overvigan-
dena finns i kapitel 14.

Den indrade regeln i forsta stycket 2 innebir att bara sidana frigor
om tillgingliggéranden av prover dir det kan finnas en skyldighet for
biobanken att tillgingliggora provet, det vill siga nir det giller identi-
fiering av avlidna, numera kan 6verklagas till Inspektionen fér vird
och omsorg. Regeln behandlas 1 kapitel 16 och 19.

Andra och tredje styckena har 1 sak ofdrindrade forts éver frén
den tidigare gillande lagen. Fjirde stycket har uppdaterats med hin-
syn till den nya dataskyddsregleringen.

Bemyndiganden
4§

Bemyndigandena har utokats jimfért med tidigare gillande lag.
Overvigandena finns i kapitel 10, 11, 12 och 15.
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26.2  Forslaget till lag om andring i rattegangsbalken
27 kap. Om beslag och tvangsmedel

Beslag m.m.

2a§

Genom bestimmelsen, som ir ny, klargérs att prover ur biobanker
inte fir tas 1 beslag f6r utredning av brott.
Bestimmelsen behandlas 1 kapitel 23.

26.3  Forslaget till lag om andring i lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser
manniskor

Tillimpningsomrade
Forskning som omfattas av lagen
4a§

Genom regeln klargors att vissa av bestimmelserna i lagen dven ska
tillimpas vid prévning av inrittande av vissa provsamlingar enligt
biobankslagen och vid prévning av tillgingliggérande av prover ur
sddana provsamlingar f6r anvindning i forskning eller klinisk prov-
ning.

Se vidare kommentaren till 2 kap. 7 § biobankslagen.

26.4 Forslaget till lag om andring i patientdatalagen
(2008:355)

6 kap. Sammanhallen journalféring
Personuppgiftsansvar vid sammanhdllen journalféring
69

Bestimmelsen innebir att det ska finnas féreskrifter som reglerar
vem som har personuppgiftsansvar {or vissa dvergripande frigor vid
sammanhllen journalféring. Overvigandena finns i kapitel 15.
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26.5 Forslaget till lag om dndring i patientlagen
(2014:821)

3 kap. Information

la§

Genom bestimmelsen, som ir ny, tydliggors att ett insamlande och
bevarande av biobanksprover som ingdr i sddan verksamhet som om-
fattas av PatL ocksd omfattas av denna lags tillimpningsomride och
regler om samtycke och information. Det klargors ocksd att utdver
de krav pd information som PatL stiller upp, giller iven biobanks-
lagens informationskrav. Bestimmelsen behandlas 1 kapitel 13.
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En dndamalsenlig reglering for biobanker

Beslut vid regeringssammantride den 26 maj 2016

Sammanfattning

En sirskild utredare ska gora en 6versyn av den lagstiftning som
reglerar hanteringen av humanbiologiskt material, s.k. vivnadsprover,
och information om proverna i biobanker.

Syftet med utredningen ir bl.a. att anpassa lagstiftningen si att
den underlittar utvecklingen och forbittrar forutsittningarna for
anvindning av prover och uppgifter 1 svenska biobanker fér patien-
tens, hilso- och sjukvirdens och forskningens behov.

Utredaren ska bl.a.

— se over lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvirden
m.m. (biobankslagen), och andra angrinsande férfattningar som
har betydelse pd omradet,

— limna férslag pd hur humanbiologiskt material (vdvnadsprover,
inklusive existerande provsamlingskohorter) med tillhérande in-
formation (om material och provgivare, exempelvis personupp-
gifter) fir samlas in, bevaras, anvindas och limnas ut f6r olika
indamal.

— sikerstilla att hanteringen av vivnadsprover vid biobanker och
information om dessa prover sker med respekt for den enskildes
personliga integritet och sjilvbestimmande,
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limna forslag pd hur tillimpningsomridet f6r biobanksregler-
ingen kan utvidgas till att omfatta dven vivnadsprover som sam-
las in utanfér hilso- och sjukvirden,

limna férslag pa hur grinsen mellan biobankslagen och den lag-
stiftning som ror hantering av vivnader och celler, organ och
blod samt kliniska prévningar kan definieras,

se 6ver hur anvindning av biologiskt material 1 biobanker 1 kom-
bination med olika registerdata, t.ex. befolkningsbaserade register,
kan mojliggoras 1 syfte att internationellt stirka Sveriges konkur-
renskraft inom medicinsk hégkvalitativ forskning samtidigt som
skyddet f6r den personliga integriteten uppratthalls,

limna férslag som 1 mojligaste mdn mojliggor utbyte av biologiskt
material mellan forskningsinstitutioner i Sverige och andra linder,
utan att gora avkall pd enskildas personliga integritet och sjilv-
bestimmande, och

limna forslag som ir enkla att tillimpa och dndamalsenliga for
den praktiska hilso- och sjukvirden.

Forslagen och dversynen ska vara anpassade till den férordning om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av person-
uppgifter och om det fria flédet av sddana uppgifter och om upp-
hivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning) som
Europaparlamentet och ridet antog den 27 april 2016.

Utredaren ska féresld de férfattningsindringar som krivs.
Utredaren ska dessutom senast den 1 maj 2017 1 ett delbetin-

kande redovisa uppdraget i f6ljande delar:
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undantag frin biobankslagens tillimpningsomride foér rutin-
prover,

om en patients samtycke till v8rd och behandling kan omfatta
dven ett samtycke till att spara dennes vivnadsprover fér vard

och behandling,

utlimnande av prover utomlands,

anvindning av sparade vivnadsprover for identifiering av avlidna,
anvindning av sparade vivnadsprover 1 faderskapsutredningar, och

insamling och bevarande av vivnadsprover frén undeririga.
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Forslagen 1 delbetinkandet ska limnas utifrén biobankslagens tillimp-
ningsomréde.
Uppdraget ska slutredovisas senast den 31 december 2017.

Bakgrund
Biobankslagen

Den nu gillande lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjuk-
virden m.m. (biobankslagen) tridde 1 kraft 2003. Bakgrunden till
lagen var den snabba utvecklingen inom genetiken och den bio-
medicinska forskningen. Intresset fér insamling av humanbiolo-
giskt material som férvaras inom hilso- och sjukvirden hade okat
kraftigt. Forstielsen om minniskans arvsmassa gav dkad kunskap
om orsaker till sjukdomar. Utvecklingen gick fort och det fanns far-
higor om att information om enskilda minniskors arvsmassa skulle
missbrukas och att minniskor skulle sirbehandlas efter sina genetiska
férutsittningar. Som en foljd av det vixande intresset av att {4 tillging
till materialet 1 biobankerna kom frdgan om skyddet fér den enskilda
minniskans integritet 1 fokus. Hanteringen av materialet hos sivil
offentliga som enskilda vardgivare var till stora delar oreglerad. De
regler som fanns var svdra att 6verblicka och spridda i ett flertal for-
fattningar.

Biobankslagen tillkom fér att, med respekt f6r den enskilda min-
niskans integritet, reglera hanteringen av humanbiologiskt material
som tagits frin framfor allt patienter inom hilso- och sjukvirden.
Med biobank avses enligt lagen biologiskt material frin en eller flera
minniskor som samlas och bevaras tills vidare eller f6r en bestimd tid
och vars ursprung kan hirledas till den eller de minniskor fran vilka
materialet hirror. Detta innebir att prover som rutinmissigt tas i
virden for enskilda patienters vird och som inte bevaras under en
lingre tid inte omfattas av lagens bestimmelser. Endast biobanker
som inrittas av virdgivare omfattas av lagen. Om vivnadsprover tas
utanfér hilso- och sjukvdrden, t.ex. av en forskningsinstitution eller
ett likemedelsforetag som inte ir virdgivare, ir det andra regler som
giller. Lagen giller dock nir prover frdn virdgivaren stills till for-
fogande for ndgot annat indamél vid t.ex. en enhet fér forskning vid
en offentlig forskningsinstitution eller hos ett likemedelsbolag (exem-
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pelvis om prover tas inom en virdgivares verksamhet pd uppdrag av en
forskningsinstitutioneller ett likemedelsbolag).

De personuppgifter om provgivarna som finns 1 register eller 1
annan form 1 anslutning till en biobank utgér inte en del av biobanken,
enligt biobankslagen. Behandlingen av dessa personuppgifter regleras
istillet huvudsakligen genom personuppgiftslagen (1998:204) och
patientdatalagen (2008:355).

Andra bestammelser i svensk och internationell ritt

De grundliggande bestimmelserna om hur humanbiologiskt mate-
rial, med respekt f6r den enskilda minniskans integritet, fir samlas
in inom hilso- och sjukvirden, férvaras och anvindas fér olika dnda-
mél finns 1 biobankslagen. Dirtill finns ett antal myndighetsfore-
skrifter. Det finns dven andra bestimmelser 1 svensk och internatio-
nell ritt som har betydelse for tillimpningen av biobankslagen. Hir
foljer ndgra av dem.

P3 hilso- och sjukvirdsomradet finns bl.a. hilso- och sjukvirds-
lagen (1982:763), forkortad HSL. HSL ir en ramlag med grundligg-
ande bestimmelser pd sitt omride. Den reglerar tgirder for att
medicinskt férebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador
samt sjuktransporter och omhindertagande av avlidna. I patient-
lagen (2014:821) finns regler om patientens sjilvbestimmande och
informerade samtycke till vdrd och behandling. I patientsikerhets-
lagen (2010:659) finns bl.a. bestimmelser om skyldigheter f6r hilso-
och sjukvirdspersonal. Lagen (1995:831) om transplantation m.m.
anger under vilka forutsittningar biologiskt material fir tillvaratas
frin en donator for transplantation och annat medicinskt indamal.
I lagen (1995:832) om obduktion m.m. regleras vad som giller av-
seende samtycke till obduktion.

I lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. finns regler om
anvindning av genetiska undersdkningar och genetisk information,
fosterdiagnostik, insemination, befruktning utanfér kroppen m.m.

Den enskildes integritetsintresse 1 hilso- och sjukvirdslagen skyd-
das av bestimmelser 1 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
Offentlighets- och sekretesslagen giller i princip enbart for det all-
minnas verksamhet, medan tystnadsplikten i patientsikerhetslagen
giller fér den enskilda hilso- och sjukvirden. Det finns ocks3 bestim-
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melser 1 personuppgiftslagen till skydd fér minniskors personliga
integritet. Personuppgiftslagen tillimpas pa helt eller delvis automati-
serad behandling av personuppgifter samt pd annan behandling om
uppgifterna ingdr i eller ir avsedda att ingd i en strukturerad samling
av personuppgifter som ir tillgingliga for sékning eller sammanstill-
ning enligt sirskilda kriterier. Enligt lagen ir det som huvudregel
forbjudet att behandla s3 kallade kinsliga personuppgifter, t.ex. si-
dana som rér hilsa. Ett undantag frin forbudet mot att behandla
kinsliga personuppgifter ir om den registrerade har limnat sitt ut-
tryckliga samtycke till behandlingen. Personuppgiftslagen ir subsidiir
och tillimpas alltsd inte om det finns en avvikande bestimmelse i
nigon annan lag eller férordning. Sddana bestimmelser finns 1 patient-
datalagen som tillimpas vid vdrdgivares behandling av personupp-
gifter inom hilso- och sjukvirden.

I detta sammanhang bér det nimnas att det har antagits en ny EU-
férordning som kommer att utgéra en ny generell reglering for per-
sonuppgiftsbehandling inom EU. Mer om denna férordning nedan.

Aven om prover tagna utanfoér en virdgivares verksamhet inte
omfattas av biobanksreglerna, berors forskningsprojekt som an-
vinder sig av identifierbart biologiskt material frdn en biobank frin
en virdgivare. Vad giller sddan forskning finns bestimmelser, av-
seende biologiskt material, 1 lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor (etikprévningslagen). Lagen tillimpas
pa forskning som avser minniskor och biologiskt material frin min-
niskor. Lagen tillimpas dven pd forskning som innefattar behandling
av kinsliga personuppgifter enligt personuppgiftslagen. Forskning
som omfattas av etikprovningslagen fir utféras bara om forskningen
har godkints vid etikprévning. P4 likemedelsomridet finns like-
medelslagen (2015:315) som innehdller bestimmelser om bl.a. klinisk
likemedelsprévning.

Av Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (SOSFS 2002:11)
om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. framgar bl.a. att 1 sam-
band med att en biobank inrittas ska huvudmannen utéver vad som
anges 1 2 kap 1 § biobankslagen besluta om vilka vivnadsprover som
far samlas in 1 biobanken, vilken tid proverna ska bevaras och var
biobanken ska forvaras.

Regleringar om anvindningen av humanbiologiskt material finns
iven i olika internationella dokument. Ar 1997 antog Europaridet
konventionen om minskliga rittigheter och biomedicin. Konven-
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tionen syftar till att skydda minniskor i samband med hilso- och
sjukvdrd och medicinsk forskning. Utgingspunkten fér konven-
tionen ir de grundliggande principerna om respekt fér minskliga
rittigheter och minniskovirdet. Till konventionen finns dven ett
antal tilliggsprotokoll, bl.a. om biomedicinsk forskning och om gene-
tisk testning for hilsoindamal. Dirtill har inom Europaridet en sir-
skild rekommendation om forskning med humanbiologiskt material
utarbetats (recommendation on research on biological materials of
human origin Rec. [2006]4). Rekommendationen har reviderats och
Europarddet beslutade den 11 maj 2016 om en ny rekommendation.

Inom EU har ett flertal direktiv antagits som giller kvalitets-
och sikerhetsnormer vid hantering av blod, vivnader och celler samt
organ.

Nir det giller blodhantering antog Europaparlamentet och rddet
1 januari 2003 direktiv 2002/98/EG om faststillande av kvalitets-
och sikerhetsnormer for insamling, kontroll, framstillning, forvaring
och distribution av humanblod och blodkomponenter och om éndring
av direktiv 2001/83/EG. Direfter har kommissionen antagit genom-
forandedirektiv som grundar sig pd det direktivet. Direktiven ir
genomforda 1 svensk ritt bland annat genom lagen (2006:496) om
blodsikerhet och férfattningar som meddelats med std av den lagen.

I mars 2004 antog Europaparlamentet och ridet direktiv
2004/23/EG om faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer for
donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, for-
varing och distribution av minskliga vivnader och celler. Aven inom
detta imnesomrade har ett flertal genomforandedirektiv antagits av
EU. Tv4 av direktiven pd omrddet ir frn 2015 och har inte genom-
forts 1 svensk ritt dn. De 6vriga direktiven har genomférts 1 svensk
ritt bland annat genom lagen (2008:286) om kvalitets- och siker-
hetsnormer vid hantering av minskliga och celler och forfattningar
som meddelats med st6d av den lagen.

Slutligen kan det nimnas att Europaparlamentet och ridet 1 juli
2010 antog direktiv 2010/53/EU om kvalitets- och sikerhetsnormer
for minskliga organ avsedda for transplantation. Till detta direktiv
antogs ett genomforandedirektiv 4r 2012. Direktiven ir genomférda
1 svensk ritt bland annat genom lagen (2012:263) om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av minskliga organ och férfattningar
som meddelats med stdd av den lagen.
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Behovet av en dversyn av biobankslagen

I propositionen Biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. (prop.
2001/02:44) som foéregick biobankslagen framhdll regeringen att
tillimpningen av lagen borde f6ljas upp fortlépande och att de sam-
lade erfarenheterna av lagen borde redovisas efter det att lagen varit
1 kraft under en viss tid.

Vid behandlingen av den lagridsremiss som féregick propositio-
nen framférdes kritik. Lagradet framholl i sitt yttrande (2001-09-25)
att de lagtekniska 16sningar som hade valts inte 1 alla hinseenden
var tillfredstillande och att lagférslaget skulle varit fértjint av en
ytterligare genomgang och bearbetning. Lagrddet menade att flera
bestimmelser var otydliga till sin innebérd och att lagens forhall-
ande till annan lagstiftning, framfor allt personuppgiftslagen och
lagen om transplantation m.m. ibland var oklar.

Vid utskottsbehandlingen av nimnda proposition anférde social-
utskottet att det var olyckligt att den foreslagna lagen enbart avsig
biobanker inom hilso- och sjukvarden (bet.2001/02:So0U9). Utskottet
utgick 1 sitt betinkande frin att regeringen skulle dterkomma med
forslag till lagreglering av biobanker och vivnadsprover som insam-
lats utanfér hilso- och sjukvarden.

Socialstyrelsen har i1 sin rapport Socialstyrelsen foljer upp tillimp-
ningen av biobankslagen (S2005/5527/HS) péitalat en rad brister 1
lagstiftningen. De brister Socialstyrelsen pekat pd handlar bl.a. om
lagens tillimpningsomrade, samtyckesregler, bestimmelser om ut-
limnande av vivnadsprover samt 6verlitelse av biobanker. Social-
styrelsen konstaterar att biobankslagen dr svir att tillimpa och att
lagen lett till 6kad administration 1 den kliniska hilso- och sjuk-
virden. Myndigheten férordar dirfor att biobankslagen blir fore-
maél {6r en genomgripande dversyn.

Sveriges Kommuner och Landsting har 1 en skrivelse (dnr
S2014/5050/FS) péatalat ndgra av de problem som biobankslagen
medfor, bl.a. att de praktiska och ekonomiska férutsittningarna fér
den kliniska virden inte beaktats vid lagens tillkomst.

Aven Likemedelsindustriféreningen och AstraZeneca AB har i
skrivelser framhéllit att en forindring av lagen bér ske 1 syfte att s3
l8ngt mojligt underlitta internationellt samarbete och eliminera den
byrikratisering och de kostnadsékningar som biobankslagen med-
fort.
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Biobanksutredningen

Regeringen beslutade 2008 om att tillsitta en utredning 1 syfte att
se 6ver biobankslagen. Utredningen limnade 2010 betinkandet En
ny biobankslag (SOU 2010:81) som inneholl f6rslag som skilde sig
frin den gillande lagen pd flera sitt. Biobanksutredningens forslag
har emellertid inte lett till ny lagstiftning. Vid en nirmare analys
har de brister som finns 1 nu gillande biobankslag inte fitt nigra
tillfredsstillande helhetslosningar. Kortfattat inneholl betinkandet
forslag enligt foljande.

— Lagens tillimpningsomrdde skulle vidgas. Den nuvarande lagen
giller endast for vivnadsprover frén hilso- och sjukvirden, medan
lagtorslaget omfattar prover dven frin andra verksamheter.

— Enligt den gillande lagen ska samtycke inhimtas till insamling
och bevarande av vivnadsprover frin provgivaren for alla typer
av prover. Enligt lagforslaget skulle vivnadsprover kunna samlas
in och bevaras fér provgivarens vird och behandling och vissa
angrinsande indamadl s3 linge provgivaren inte motsatte sig det.
Forslaget var att provgivaren méste informeras och ha kvar sin
ritt till sjilvbestimmande. Nir det inte dr friga om vird och
behandling krivs uttryckligt samtycke.

— Nya regler om sparbarhet féreslogs. Vivnadsprover frén hilso-
och sjukvdrden skulle registreras i Svenska biobanksregistret.
Andra prover skulle i vart fall registreras hos biobanken. Det skulle
vara mojligt f6r den registrerade att motsitta sig att uppgifterna om
ett vivnadsprov registreras i Svenska biobanksregistret.

— En reglering av biobankernas personuppgiftsbehandling fore-
slogs. Regleringen skulle klargéra personuppgiftsansvaret, for vilka
indamal personuppgifter fick behandlas och vilka personupp-
gifter som fick behandlas. Dessutom féreslogs en ritt for prov-
givarna att motsitta sig personuppgiftsbehandlingen.

— Friare former men tydligare krav for utlimnande av vivnads-
prover frin biobanker foreslogs. De nuvarande begrinsningarna
nir det giller vilka prover som fir limnas ut skulle avskaffas.
Samtidigt féreslogs nya krav bl.a. om spdrbarheten och prov-
givarnas ritt till sjilvbestimmande dven efter ett utlimnande.
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— Vivnadsprover frin en biobank skulle i vissa fall kunna limnas
ut for identifiering av avlidna och for utredning av faderskap
eller av forildraskap enligt 1 kap. 9 § forildrabalken.

— Ett forbud mot att vivnadsprover frin biobanker som omfattas
av biobankslagen anvinds fér brottsutredning foreslogs.

Biobanksutredningens betinkande remissbehandlades och méinga
av instanserna vilkomnade utredningen. Flera remissinstanser hade
emellertid synpunkter pd centrala delar av betinkandet. Det gillde
bland annat att férslagens konsekvenser inte analyserats 1 tillricklig
mén, att integritetsaspekter inte beaktats i tillfredsstillande omfatt-
ning, att hinsyn till forskningens villkor inte tagits pé ett fullgott
sitt och att forslagen var komplexa samt svaroverskddliga.

Utredningens forfattningsforslag dr 1 vissa delar otydligt, inne-
hiller motstridigheter och dr svira att tillimpa. Framfér allt finns
brister vad giller en indama&lsenlig definition av begreppet biobank,
biobankslagens avgrinsning gentemot andra lagar och férslagen om
personuppgiftsbehandling 1 biobankslagen. Senare analyser har ocksa
visat att forslagen medfér ofinansierade kostnadsékningar for lands-
ting, myndigheter, privata virdgivare, universitet och likemedels-
industrin.

Regeringen har efter det att Biobanksutredningens férslag presen-
terades uppvaktats av alternativt tagit emot skrivelser frdn Like-
medelsindustriféreningen, Sveriges Kommuner och Landsting och
Nationella biobanksridet som visar att behovet av en ny biobanks-
reglering, anpassad till dagens behov 1 hilso- och sjukvird, forskning
och likemedelsutveckling kvarstar.

Mot denna bakgrund anser regeringen att en ny éversyn av for-
fattningarna pd biobanksomridet nu bér goras.

Registerforskningsutredningen

Regeringen beslutade den 17 januari 2013 att ullkalla en sirskild ut-
redare med uppdrag att utreda férutsittningarna for registerbaserad
forskning. Utredaren fick i uppdrag att limna férslag med syftet att
registeransvariga myndigheter i storre utstrickning ska kunna limna
ut uppgifter for forskningsindamél med hinsyn tagen till skyddet for
den enskildes personliga integritet och att sambearbetning av register-
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uppgifter f6r forskningsindamal ska underlittas. Utredaren fick vidare
1 uppdrag att limna f6rslag i syfte att gora det mojligt att pd ett integri-
tetssikert sitt samla in personuppgifter till register som férs for
sirskilda och uttryckligt angivna forskningsindamagl samt till longitu-
dinella studier som héller sig inom ramen f6r sidana indamal. I upp-
draget ingick ocksd att undersoka om det befintliga sekretesskyddet
for uppgifter som hanteras inom forskning ir ullrickligt for att
skydda den enskildes personliga integritet vid forskning (dir 2013:08).

Registerforskningsutredningen limnade sitt betinkande Unik
kunskap genom registerforskning 1 juni 2014 (SOU 2014:45).

En 4tgird som utredningen foreslar ir att Svenskt biobanksregister
gors om till ett nationellt system for registrering av biobanksprover,
Nationella biobanksregistret. Socialstyrelsen foreslds bli personupp-
giftsansvarig for registret. Uppgifterna i registret ska f& anvindas for
att underlitta spdrning av prover fér en provgivares vdrd och behand-
ling, f6r forskning, kvalitetssikring och framstillning av statistik samt
for det fall en provgivare vill dndra sitt samtycke. Betinkandet ir
remitterat och bereds inom Regeringskansliet.

Beslutsoformaogna

Biobankslagen saknar regler om hantering av vivnadsprover nir
provgivaren inte sjilv har férmiga att ta stillning 1 frigan. Detta
leder till problem, eftersom det i lagen stills upp ett krav pd att
provgivarens samtycke inhimtas for att vivnadsprover ska f8 sam-
las in och bevaras. Det ir dock viktigt att vivnadsprover dven frin
dessa personer kan komma 1 friga for forskning.

Genom tilligg 1 patientdatalagen &r 2014 inférdes en bestimmelse
som innebir att personuppgifter om en enskild, som inte endast
tillfilligt saknar f6rméga att ta stillning till personuppgiftsbehandling,
far behandlas 1 ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister. Detta fir
ske om hans eller hennes instillning till sidan personuppgiftsbe-
handling s& 18ngt som mojligt klarlagts, och det inte finns anledning
att anta att han eller hon skulle ha motsatt sig personuppgifts-
behandlingen.

I betinkandet Stéd och hyilp till vuxna vid stillningstagande till
vird, omsorg och forskning (SOU 2015:80) foreslds olika l6sningar
for personer som inte sjilva kan ta stillning 1 frigor som giller
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samtycke till deltagande i forskning. Ett forslag ir att en framtids-
fullmiktig eller nirstdende ska kunna vara féretridare f6r personen.
Om en person inte ska foretridas av framtidsfullmiktig eller nir-
stdende 1 frigan om samtycke till deltagande i forskning m.m. i
samband med hilso- och sjukvérd, kan stillningstagandet 1 stillet
goras av en legitimerad likare eller tandlikare efter samrdd med en
annan yrkesutdvare. I en friga som giller samtycke till deltagande i
forskning m.m. vid sidan om hilso- och sjukvdrd ska stillnings-
tagandet, om en person inte ska foretridas av framtidsfullmiktig eller
nirstdende, 1stillet goras av forskningshuvudmannen respektive
huvudmannen fér en biobank efter samrdd med en av denne utsedd
yrkesutdvare. I betinkandet foreslds bl.a. indringar 1 biobankslagen,
som omfattar provgivare som fyllt 18 &r och som behover féretridare.
Betinkandet bereds f6r nirvarande inom Regeringskansliet.

Departementsskrivelse om kliniska likemedelsprévningar

En annan friga som behandlas separat ir om prover, som tas inom
hilso- och sjukvirden fér forskning och som inte sparas, verkligen
ska omfattas av biobankslagen. Hanteringen innebir att lands-
tingen méste ha sparbarhet pa prover som inte finns, vilket leder till
onddig administration. Frigan hanteras f.n. 1 samband med det lag-
stiftningsarbete som pdgdr kring férordning (EU) nr 536/2014 om
kliniska prévningar av humanlikemedel och om upphivande av
direktiv 2001/20/EG.

Reformen av EU:s dataskyddsreglering

Europaparlamentet och ridet har antagit en férordning om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personupp-
gifter och om det fria fldet av sddana uppgifter och om upphivande
av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning). Denna férord-
ning kommer att ersitta Europaparlamentets och ridets direk-
tiv 95/46/EG om skydd fér enskilda personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sidana
uppgifter, nedan kallat dataskyddsdirektivet. Dataskyddsdirektivet ir
genomfort 1 svensk ritt genom bland annat personuppgiftslagen.
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Dataskyddsfoérordningen har till stor del samma struktur och
innehdll som dataskyddsdirektivet. Férordningen innehdller dock
en rad nyheter med bland annat en utékad informationsskyldighet.
Dataskyddsforordningen ir direkt tillimplig i medlemsstaterna men
forordningen bide forutsitter och méjliggdér kompletterande natio-
nella bestimmelser av olika slag. Av artikel 6.2 framgir exempelvis att
medlemsstaterna fir behilla eller infora mer specifika bestimmelser
for att anpassa tillimpningen av bestimmelserna i férordningen fér
sddan personuppgiftsbehandling som ir nédvindig for att fullgéra en
rittslig forpliktelse eller utfora en uppgift av allmint intresse eller
som ett led 1 den personuppgiftsansvariges myndighetsutévning.
Medlemsstaterna fir i friga om sidan behandling nirmare faststilla
specifika krav och andra 8tgirder for att sikerstilla en laglig och
rittvis behandling av uppgifterna. Enligt artikel 6.3 i foérordningen
ska 1 dessa fall grunden f6r behandlingen faststillas 1 enlighet med
unionsritten eller nationell ritt.

Regeringen har tillsatt en utredning (dir. 2016:15) som ska foresld
de anpassningar och kompletterande férfattningsbestimmelser pa
generell nivd som dataskyddsforordningen ger anledning till. Dirtill
kommer ytterligare utredningar att goras inom sektorsspecifika
regleringar for att anpassa dessa forfattningar till dataskyddsférord-
ningen. For nirvarande foérbereds kommittédirektiv f6r en sidan
utredning rérande anpassningar av forfattningar inom Socialdeparte-
mentets verksamhetsomride. Biobankslagen ir en av de férfattningar
som den utredningen 1 s4 fall ska titta pd i det arbetet.

Uppdraget
Utgdngspunkter

En sirskild utredare ska gora en 6versyn av den lagstiftning som
reglerar hanteringen av humanbiologiskt material, s.k. vivnadsprover,
och information om proverna i biobanker.

Syftet med utredningen ir bl.a. att anpassa lagstiftningen s8 att
den underlittar utvecklingen och forbittrar forutsittningarna for
anvindning av prover och uppgifter i svenska biobanker f6r patien-
tens, hilso- och sjukvirdens och forskningens behov.
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I uppdraget ingdr sammanfattningsvis att:

— se over lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvirden
m.m. (biobankslagen) och andra angrinsande férfattningar som
har betydelse pd omradet,

— limna férslag pd hur humanbiologiskt material (vivnadsprover,
inklusive existerande provsamlingskohorter) med tillhérande
information (om material och provgivare, exempelvis person-
uppgifter) fir samlas in, bevaras, anvindas och limnas ut fér
olika indama3l.

— sikerstilla att forslagen avseende hanteringen av vivnadsprover
vid biobanker och information om dessa prover sker med respekt
for den enskilda minniskans personliga integritet och sjilvbe-
stimmande,

— limna forslag pd hur tillimplighetsomrddet for biobanksregler-
ingen kan utvidgas till att omfatta dven vivnadsprover som
samlas in utanfér hilso- och sjukvérden,

— limna forslag till hur grinsen mellan biobankslagen och den
lagstiftning som rér hantering av vivnader och celler, organ och
blod samt kliniska prévningar kan definieras,

— se 6ver hur anvindning av biologiskt material 1 biobanker 1 kom-
bination med olika registerdata, t.ex. befolkningsbaserade register,
kan mojliggoras 1 syfte att internationellt stirka Sveriges kon-
kurrenskraft inom hogkvalitativ medicinsk forskning samtidigt
som skyddet f6r den personliga integriteten uppritthills,

— limna férslag som i mojligaste mdn mojliggdr utbyte av bio-
logiskt material mellan forskningsinstitutioner i Sverige och andra
linder, utan att gora avkall pd enskildas personliga integritet och
sjilvbestimmande,

— analysera sekretesskyddet for uppgifter som bér kunna limnas
ut samt utrymmet for utlimnande av sekretesskyddande upp-
gifter,

— vid behov limna forslag pa f6rfattningsindringar och

— limna f6rslag som ir enkla att tillimpa och indamélsenliga for
den praktiska hilso- och sjukvérden.
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Forslagen ska vara anpassade till den dataskyddsférordning som
Europaparlamentet och ridet antog den 27 april 2016.

Oversynen av biobankslagen behéver inte med nédvindighet
resultera i en ny biobankslag som omfattar alla omriden som nu
regleras i lagen. Oversynen kan resultera i att samtliga eller vissa
bestimmelser som rér biobanker och biologiska prover med till-
hérande personuppgifter regleras i annan lagstiftning.

I kommittédirektiv (dir. 2008:71) om Sversyn av lagen (2002:297)
om biobanker 1 hilso- och sjukvirden beskrivs de brister som bio-
bankslagen hade och de behov av férindringar som fanns da. Efter-
som Biobanksutredningens forslag inte har lett till ny lagstiftning
kvarstér 1 stort sett samma problem som de som beskrevs 1 direktivet.

Anpassningar till EU:s dataskyddsforordning

Dataskyddsférordningen kommer att utgéra grunden fér generell
personuppgiftsbehandling inom EU. Detta innebir bland annat att
personuppgiftslagen kommer att upphivas. Som ovan nimns har
regeringen tillsatt en utredare som har fitt 1 uppdrag att féresld en
nationell reglering som p4 ett generellt plan kompletterar dataskydds-
férordningen (Ju2016:04). Dirutdver kommer ytterligare utred-
ningar att limna forslag till sektorsspecifika regleringar om behand-
ling av personuppgifter.

For att reglera biobanksverksamhet bor utredaren limna férslag
pd hur humanbiologiskt material (vivnadsprover) med tillhérande
information (om material och provgivare, exempelvis personupp-
gifter) ska f3 samlas in, bevaras, anvindas och limnas ut f6r olika
indamail.

I dataskyddsférordningen anges villkor fér nir behandling av
personuppgifter ir laglig. Enligt artikel 6 ir personuppgiftsbehand-
ling laglig om den registrerade har limnat sitt samtycke till att dennes
personuppgifter behandlas for ett eller flera specifika indamal eller
om behandlingen ir nédvindig av i artikeln angivna skil. I detta
avseende finns ett behov av att undersdka vilka anpassningar som
ir nddvindiga till f6ljd av forordningens bestimmelser om laglig
grund for behandling av personuppgifter i artikel 6. Av artikel 6.2
framgdr exempelvis att medlemsstaterna far behilla eller inféra mer
specifika bestimmelser fér att anpassa tillimpningen av bestimmel-
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serna 1 forordningen for sidan personuppgiftsbehandling som ir
nédvindig for att fullgéra en rittslig forpliktelse eller utféra en
uppgift av allmint intresse eller som ett led 1 den personuppgifts-
ansvariges myndighetsutdvning. Medlemsstaterna far i friga om sidan
behandling nirmare faststilla specifika krav och andra 3tgirder for att
sikerstilla en laglig och rittvis behandling av uppgifterna. Enligt
artikel 6.3 1 forordningen ska 1 dessa fall grunden fér behandlingen
faststillas 1 enlighet med unionsritten eller nationell ritt.

I likhet med dataskyddsdirektivet och personuppgiftslagen inne-
hiller dataskyddsférordningen ett principiellt férbud mot att be-
handla vissa sirskilda kategorier av personuppgifter. Behandling av
personuppgifter som avsléjar exempelvis etniskt ursprung, behand-
ling av genetiska uppgifter, biometriska uppgifter f6r att entydigt
identifiera en fysisk person, uppgifter om hilsa eller uppgifter om en
fysisk persons sexualliv eller sexuella liggning ska vara férbjuden
(artikel 9.1). T dataskyddsforordningen finns ocksd definitioner av
vad som exempelvis avses med genetiska uppgifter, biometriska upp-
gifter och uppgifter om hilsa (artikel 4). Av dessa kategorier ir
genetiska uppgifter, biometriska uppgifter och uppgifter om en per-
sons sexuella liggning nya 1 férhéllande till dataskyddsdirektivet.

Frin forbudet finns ett antal viktiga undantag 1 artikel 9.2-9.4.
For att vissa av dessa undantag ska vara tillimpliga krivs att grun-
den fér sddana behandlingar pd olika sitt kommer till uttryck i
unionsritten eller 1 nationell ritt. Utredaren bor analysera om sddana
bestimmelser bor utformas 1 svensk ritt nir det giller verksam-
heter vid biobanker.

Utredaren ska i sina forslag dverviga

— overviga vilka anpassningar som krivs eller bor goras med anled-
ning av den nya dataskyddsférordningen, och

— limna behovliga och limpliga forfattningsforslag.

Begrepp i biobankslagen

I det inledande kapitlet av biobankslagen definieras ett antal ord
som anvinds 1 lagen, t.ex. biobank, provgivare och virdgivare. De
definitioner som anges har emellertid inte fitt fullt genomslag
bland dem som ska tillimpa lagen, trots att termerna har central
betydelse for lagens tillimpningsomrade.
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I biobankslagen definieras ”biobank” som biologiskt material
frin en eller flera minniskor som samlas och bevaras tills vidare
eller for bestimd tid och vars ursprung kan hirledas till den eller de
minniskor frin vilket materialet tillhér. Men biobankslagen regle-
rar 1 stor utstrickning de férutsittningar som giller for den organi-
sation som hanterar vivnadsproverna och i praktiken anvinds
termen “biobank” ofta fér den organisatoriska enhet som bevarar
och ansvarar fér prover. En biobank innehiller 1 praktiken prov-
samlingar med humanbiologiskt material frin en eller flera min-
niskor. En biobank kan iven innehilla virtuella provsamlingar
(register) som enbart ir till for att kunna spdra prover och ha kon-
troll 6ver prover som skickats for analys eller utlimnats.

Biobanksutredningen foreslog 1 sitt betinkande att begreppet
“biobank” skulle utvidgas till att vara en samling bevarade vivnads-
prover och den organisation som hanterar dessa. De remissinstan-
ser som hade synpunkter pd forslaget pdtalade att det var olyckligt
att begreppet skulle {3 flera betydelser. Vid en nirmare analys inne-
bir denna definition att Biobanksutredningens forfattningsforslag
framstdr som otydligt och svirt att tillimpa.

En annan term som anvinds 1 biobankslagen dr ”vivnadsprov”.
Det definieras som biologiskt material frin minniska. Biobanks-
utredningen féreslog att vivnadsprov” skulle behdllas men att inne-
bérden skulle vara biologiskt material frin en levande eller avliden
minniska eller frin ett foster, oavsett om materialet bestir av vivnad,
celler eller bestidndsdelar av vivnad eller celler. Flera remissinstanser
ansdg att definitionen var otydlig.

Med beaktande av att en del termer 1 biobankslagen har betydelse
for lagens tillimpningsomrade dr det av vikt att de dr vildefinierade
och kan anvindas pa ett indamalsenligt och enhetligt sitt 1 hilso- och
sjukvarden, av forskare, 1 likemedelsindustrin och av provgivare.

Utredaren ska analysera och limna forslag om vilka begrepp
som ska definieras 1 biobankslagen, diribland ordet "biobank” och
se till att ord och uttryck som férekommer i flera férfattningar — s3
lingt det dr mojligt — far samma definition.
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Biobankslagens tillimpningsomrdde

Nuvarande biobankslag ir tillimplig pd biobanker som inrittats 1
Sverige i hilso- och sjukvirdsverksamhet och vivnadsprover frin
en sidan biobank som limnats ut fér att férvaras och anvindas hos
en annan vardgivare, en enhet for forskning eller diagnostik, en
offentlig forskningsinstitution, ett likemedelsbolag eller en annan
juridisk person. Detta giller om det dven efter utlimnandet gir att
hirleda proverna till den eller de minniskor som de kommer ifrén.

Lagen giller i tillimpliga delar dven f6r vivnadsprover som tas
och samlas in for transplantationsindamal enligt lagen (1995:831)
om transplantation m.m.

Vivnadsprover som samlas in vid exempelvis ett likemedels-
bolag eller en forskningsinstitution som inte ir virdgivare omfattas
inte av den nuvarande lagstiftningen. Detta medfér bl.a. att inte alla
provgivare omfattas av samma skydd eller rittigheter att {8 prover
forstorda eller avidentifierade. Regleringen innebir dven att det blir
komplicerat att bedriva likemedelsprévningar som omfattar prover
som tagits inom och utom en virdgivares hilso- och sjukvirds-
verksamhet

Frigan utreddes av Biobanksutredningen och forslag limnades 1
betinkandet En ny biobankslag (SOU 2010:81). Ett utvidgat tillimp-
ningsomrdde foreslogs med innebérden att lagen dven skulle vara
tillimplig pa biobanker for identifierbara vivnadsprover 1 forskning,
utbildning, vid framstillning av likemedel och medicintekniska pro-
dukter och annan jimforlig verksamhet. Remissutfallet var i stora
delar positivt. Flera instanser framhéll emellertid att det var oklart
vad som avsigs med “annan jimférlig verksamhet”. Aven andra syn-
punkter framkom vid remitteringen.

Utredaren ska analysera och limna férslag som innebir att bio-
bankslagens tillimpningsomrade — eller den nya lagstiftningen — dven
omfattar vivnadsprover som samlas in utanfér hilso- och sjukvarden,
exempelvis 1 forskningsverksamhet, s att alla provgivare f&r samma
fullgoda skydd avseende den personliga integriteten.
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Undantag fran biobankslagens tillimpningsomrdde for rutinprover

Biobankslagen ir inte tillimplig pd prover som rutinmissigt tas i
hilso- och sjukvirden {6r analys och som uteslutande ir avsedda att
anvindas som underlag fér diagnos och I6pande vird och behand-
ling av provgivaren och som inte sparas en lingre tid.

I biobankslagen anges inte inom vilken tidsram som proverna
miste vara kasserade for att inte omfattas av lagens tillimpnings-
omride. Diremot framgir det av Socialstyrelsens foreskrifter och
allminna rdd (SOSFS 2002:11) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden
m.m. I dessa kan man lisa att vivnadsprover som rutinmissigt tas for
analys 1 samband med vird och behandling av provgivaren inte om-
fattas av foreskrifterna och de allminna riden, om de sparas en
kortare tid efter utférd primir analys. Som regel dr det tv manader.
Vidare framgdr det att en virdgivare i undantagsfall, om det behovs
for att sikerstilla diagnos, vird och behandling av provgivaren, fir
faststilla lingre tider f6r bevarande av prover som inte ska sparas i en
biobank.

Biobanksutredningen hade i uppdrag att analysera frigan om
vilka tidsgrinser som skulle gilla f6r att prover skulle omfattas av
biobankslagens tillimpningsomride. Utredningen féreslog att tids-
grinsen skulle dndras till sex manader efter provtagningstillfillet. En
majoritet av de remissinstanser som tog stillning till férslaget var
positiva, men nigra menade att tidsgrinsen kunde vara lingre eller
flexiblare.

Biobankslagen ir tillimplig p& vivnadsprover som rutinmissigt
tas inom hilso- och sjukvarden i forskningssyfte, dvs. dven om de
inte sparas en lingre tid. Féljden av detta ir att virdgivare miste ha
spirbarhet pd dessa prover, trots att de inte lingre finns kvar. Det
hir leder tll onddig administration fér hilso- och sjukvirden.
Frigan om att gora undantag dven for rutinprover som tas i forsk-
ningssyfte hanteras f.n. 1 samband med det lagstiftningsarbete som
pagdr kring forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska prévningar av
humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG.

Utredaren ska 6verviga och limna férslag om biobanksregleringen
ska vara tillimplig endast pd vivnadsprover som bevaras lingre tid in
sex manader frin det att de togs eller om en annan tidsgrins ska gilla.
Forslaget ska omfatta vivnadsprover som tas som underlag for
diagnos, l6pande vird och behandling av provgivare, for kvalitets-
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sikring, utbildning, forskning, klinisk prévning, utvecklingsarbete
eller annan jimférlig verksamhet.

En funktionell biobankslag

Biobankslagen har bestimmelser som p3 olika sitt kompletteras av
regler 1 andra lagar. Sedan biobankslagen tridde ikraft 2003 har
andra férfattningar tillkommit som p3 ett eller annat sitt har kopp-
ling till den reglering som finns i biobankslagen. Det giller exem-
pelvis patientdatalagen och patientlagen. Detta medfor att framfor alle
hilso- och sjukvirdspersonalen miste tillimpa olika lagstiftning 1 en
och samma virdsituation.

Ett exempel pd detta forhillande dr de krav som stills pd hilso-
och sjukvirden att informera och inhimta samtycke frin enskilda
personer till olika 3tgirder. Av patientlagen framgér att hilso- och
sjukvird inte fir ges utan patientens samtycke, om inte annat foljer
av den lagen eller nigon annan lag. Innan samtycke inhimtas ska
patienten f3 information om t.ex. sitt hilsotillstdnd, de metoder
som finns f6r undersokning, vird och behandling samt visentliga
risker f6r komplikationer och biverkningar. Patienten fir nir som
helst ta tillbaka sitt samtycke.

Av biobankslagen framgér att vivnadsprover inte fir samlas in
och bevaras i1 en biobank utan att provgivaren informerats om av-
sikten och om det eller de indamil for vilka biobanken fir an-
vindas och direfter limnat sitt samtycke. Den som limnat sam-
tycke till anvindning av ett vivnadsprov fir nir som helst dterkalla
sitt samtycke.

Bestimmelser om samtycke till barns och ungas vird och be-
handling respektive samtycke till att bevara vivnadsprover frén barn
och unga skiljer sig 1 viss mdn mellan biobankslagen och patientlagen.
Enligt biobankslagen fir vivnadsprover frin underdrig inte samlas
in och bevaras i en biobank utan att den underdriges vdrdnadshavare
informerats om avsikten och om det eller de indamdl fér vilka
biobanken fir anvindas och direfter limnat sitt samtycke. Om den
underdrige uppnitt en sddan 8lder och mognad att han eller hon
kan ta stillning till frigan giller vad som nu sagts den underirige
sjilv. I patientlagen anges att nir patienten ir ett barn ska barnets
instillning till den aktuella virden eller behandlingen s lingt som
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mojligt klarliggas. Barnets instillning ska tillmitas betydelse 1 for-
hillande till hans eller hennes &lder och mognad.

Biobankslagen skiljer sig dven frin etikprévningslagens bestim-
melser nir det giller inhimtande av samtycke frdn en forskningsper-
son under 18 &r. Enligt etikprovningslagen ska forskningspersoner
som har fyllt 15 &r men inte 18 &r, och som inser vad forskningen
innebir f6r hans eller hennes del, sjilv informeras om och samtycka
till forskningen. I andra fall nir forskningspersonen inte har fyllt
15 &r, ska vdrdnadshavarna informeras om och samtycka till forsk-
ningen. Trots virdnadshavarnas samtycke fir forskningen inte ut-
foras om en forskningsperson som ir under 15 4r inser vad den inne-
bir f6r hans eller hennes del och motsitter sig att den utférs.

I frdga om personuppgifter om provgivarna som finns 1 register
eller 1 annan form i anslutning till en biobank s3 ingr de enligt bio-
bankslagen inte i biobanken. Hur dessa uppgifter ska hanteras
regleras framfor allt av i personuppgiftslagen och patientdatalagen.
I biobankslagen finns emellertid nigra fi bestimmelser om behand-
ling av personuppgifter, bla. avseende PKU-registret som innehéller
uppgifter om nyfédda barns imnesomsittningssjukdomar. Bestim-
melser om vdrdgivares behandling av personuppgifter inom hilso-
och sjukvdrden finns 1 patientdatalagen.

Nir det giller forskning och studier pd biologiskt material finns
regler om behandling av personuppgifter i1 biobankslagen, etikprov-
ningslagen och personuppgiftslagen.

Utredaren ska, med beaktande av den nya dataskyddsférord-
ningen, analysera och limna férslag om det finns situationer som
kriver en sirreglering for att uppnd en funktionell reglering for
hilso- och sjukvirden nir det giller hantering av biobanksprover
och personuppgifter kopplade till dessa prover.

Biobankslagens forbillande till andra lagar

Av 1 kap 4 § biobankslagen framgar att biobankslagens bestimmel-
ser, med undantag fér 5 kap om PKU-registret, ir subsidiira i for-
hillande till annan lagstiftning.

Biobanksutredningen foreslog att bestimmelsen 1 1 kap 4 § bio-
bankslagen skulle tas bort, utan att nirmare beskriva forutsitt-
ningarna for detta.
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Utredaren ska

— analysera vilket férhillande en eventuell biobankslag ska ha till
andra lagar och ta stillning till om en eventuell biobankslag i
huvudsak ska vara subsidiir i férhillande till andra lagar,

— limna férslag om hur annan medicinsk verksamhet som hanterar
vivnader, men som inte utgor hilso- och sjukvird och som inte
omfattas av hilso- och sjukvirdslagen (exempelvis omskirelse av
religi6sa, estetiska eller kulturella skil, sterilisering utan medicinsk
grund och skénhetsoperationer), ska betraktas 1 férhdllande till
regleringen pd biobanksomridet, och

— definiera grinsen mellan en eventuell biobankslag och den lag-
stiftning som ror hantering av vivnader och celler, organ och
blod samt kliniska prévningar.

Registrering i ett nationellt biobanksregister

I biobankernas verksamhet idr spirbarheten viktig for att hitta de
prover som behovs for patientens fortsatta vird och fér att kunna
lokalisera vivnadsprover i de fall ett samtycke terkallas. Sparbarhet
behévs dven f6r att mojliggdra forskning pd vivnadsprover.

Det bér vara mojligt att med rimliga insatser spdra upp var prover
befinner sig. Som angavs 1 direktiven till Biobanksutredningen krivs
en annan typ av registerbestimmelser in de som finns i dag och
utredningen fick dirfér 1 uppdrag att limna férslag om hur kravet
pa sparbarhet kan uppfyllas.

Biobanksutredningen féreslog bland annat att virdgivarna skulle
vara skyldiga att limna uppgifter for sparbarhet till Svenska bio-
banksregistret. Ovriga aktérer skulle registrera uppgifter i nimnda
register eller 1 ett eget register. Vidare foreslogs att de virdgivare
som samlar in prover fér nigon annans rikning skulle registrera
uppgifterna i Svenska biobanksregistret.

Registerforskningsutredningen (SOU 2014:45) hade 1 uppdrag
att undersoka forutsittningar for att bedriva s.k. registerbaserad
forskning. Utredaren har bl.a. utifrdn Biobanksutredningens for-
slag avseende spdrbarhet av vivnadsprover foreslagit en ny lag om
Nationella biobanksregistret. Registerforskningsutredningen féreslog
att Socialstyrelsen skulle f8 utféra helt eller delvis automatiserad
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behandling av uppgifter i ett nationellt biobanksregister. Socialstyrel-
sen foreslogs bli personuppgiftsansvarig fér behandlingen av person-
uppgifterna 1 registret. I betinkandet finns vidare férslag om bla.
betydelsen av den registrerades instillning till personuppgiftsbehand-
lingen, underdrigas samtycke till personuppgiftsbehandlingen, for
vilka indam3l uppgifterna i registret fir behandlas, vilka uppgifter
som registret fir innehdlla och vilken information som ska ges innan
ett samtycke till registrering inhimtas. Utredningen anférde att for
att registret ska bli anvindbart ir det viktigt att virdgivarna limnar
uppgifter om prover till registret. Ett sitt att uppnd det ir att, sdsom
Biobanksutredningen féreslog, uppgiftslimnandet till registret skulle
vara obligatoriskt. Till skillnad frdn Biobanksutredningen ansig
Registerforskningsutredningen att det bor vara frivilligt f6r vdrdgivare
att limna uppgifter till det nationella biobanksregistret. P4 sikt bor
dock ett krav pd uppgiftslimnande for virdgivare inforas, enligt
utredningen. Forslaget var att det dven borde finnas en mojlighet
fér andra biobanker in de som omfattas av nuvarande biobank-
slagens tillimpningsomrdde att registrera sina uppgifter 1 det natio-
nella registret. Utredningen bedémde dock att frigan om hur ett
krav pd uppgiftslimnande for virdgivare skulle utformas behévde
utredas nirmare. Det bedémdes dven att de nirmare forutsittningarna
for att andra biobanker ska kunna registrera uppgifter 1 registret
behévde utredas nirmare.

Forslaget har remitterats och bereds f6r nirvarande inom Reger-
ingskansliet.

Utredaren ska, med beaktande av den nya dataskyddsfoérord-
ningen:

— analysera och limna forslag om hur ett krav pd registrering 1 ett
nationellt register bor utformas och for vilka verksamheter som
ett obligatorium bor genomféras, och

— analysera om det ska finnas méjlighet att i ett nationellt register
eller pd annat sitt registrera och sammanstilla uppgifter om prover
som tagits utanfér hilso- och sjukvdrden, sdsom vid universitet,
foretag och myndigheter.
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Samtycke till for vilka dndamdl ett vivnadsprov far anvindas

Biobankslagens regler om samtycke innebir bland annat att viv-
nadsprover inte fir samlas in och bevaras i en biobank utan att
provgivaren har informerats om avsikten och indamélen for vilka
biobanken fir anvindas och direfter limnat sitt samtycke. Nir det
giller underdriga ir det virdnadshavaren som ska fi informationen
och direfter limna sitt samtycke 1 barnets stille.

Proverna 1 en biobank fir inte anvindas f6r annat indamadl in
det som provgivaren fitt information om och samtyckt till. Om
proverna ska sparas och anvindas fér ett nytt indamil, ska prov-
givaren f3 information om det nya indamdlet och limna sitt
samtycke. Avser det nya indamadlet forskning eller klinisk prévning
ska en etikprévningsnimnd godkinna det nya indamaélet och be-
sluta om vilka krav som ska gilla i frdga om information till prov-
givaren och samtycke. Provgivaren har alltid méjlighet att dterkalla
sitt samtycke.

Biobanksutredningen féreslog att vivnadsprover foér vird och
behandling och vissa angrinsade indamail ska fi bevaras i en bio-
bank om provgivaren inte motsitter sig det, dock efter att viss
angiven information limnats. En majoritet av de remissinstanser
som yttrade sig var positiva till forslaget, men minga efterlyste
storre klarhet 1 vad informationsansvaret bestod av.

Nir det humanbiologiska materialet bearbetats och foéridlats nir
man 1 vissa fall en punkt dir materialet inte lingre kan betraktas som
ett vivnadsprov, utan som ett forskningsresultat eller en produkt.

I de fall personuppgifter ska limnas med vivnadsproverna ska den
nya dataskyddsférordningen beaktas. Dataskyddsférordningen for-
stirker den registrerades rittigheter, t.ex. betydelsen av den registre-
rades instillning till behandlingen av personuppgifter, ritt att gora
invindningar och vilken information som den registrerade ska f3.
Under vissa forhillanden ges medlemsstaterna emellertid mojlighet
att 1 nationell ritt inféra lagstiftning som begrinsar tillimpnings-
omradet for vissa rittigheter och skyldigheter som stadgas i férord-
ningen, t.ex. information till den registrerade och dennes ritt till
rittelser och radering.

Utredaren ska analysera och med beaktande av dataskyddsfér-
ordningen limna férslag om:
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— 1 vilka situationer det krivs att provgivaren limnar ett specifikt
samtycke till att spara och hantera dennes prov och person-
uppgifter,

— huruvida en patients samtycke till vird och behandling kan
anses inkludera dven ett samtycke till att spara vivnadsprover i
vird- och behandlingssyfte,

— vilken information provgivaren ska ha ritt att f nir frdgan om
att bevara och anvinda dennes vivnadsprover och person-
uppgifter aktualiseras,

— hur detaljerat eller 6versiktligt ett indamail ska vara specificerat
nir information ges till en berord person,

— pa vilka sitt samtycke ska kunna limnas och &terkallas, och

— hur linge mojligheten att dterkalla ett samtycke ska finnas 1
friga om bearbetade material och vem som har dganderitt till ett
bearbetat och férindrat material.

Utredningen ska i sin analys och sina férslag beakta hur krav pd
information och samtycke ir utformade i hilso- och sjukvérd,
forskning och klinisk prévning.

Hur skyddet for den personliga integriteten och bestimmande-
ritten Over proverna ska vara utformat och i vilken utstrickning
enskilda ska ha full bestimmanderitt éver proverna bér variera
beroende pi vad proverna ska anvindas till och vilka virden som
gdr forlorade om materialet inte kan anvindas, for exempelvis ut-
veckling av innovativa metoder fér att behandla allvarliga sjukdomar.
Utredningen ska i sina analyser och férslag beakta detta.

Tillgingliggorande av prover och patientuppgifter

Inom hilso- och sjukvirden méter en patient manga olika vird-
givare som samarbetar i virdkedjor, dvs. frin diagnos, behandling
och slutligen rehabilitering. En forutsittning f6r en god vard ir att
hilso- och sjukvirden har tillging till all den in-formation som
behovs for en patientsiker vird. Méjligheten att tillgingliggéra upp-
gifter mellan virdgivare miste dirfor vara god. Det ir samtidigt
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viktigt att enskildas ritt till skydd for den personliga integriteten
tillgodoses.

Utredaren ska dirfér undersoka och med beaktande av data-
skyddsférordningen foresla:

— hur uppgifter om biobanksprover, inklusive tillhérande person-
uppgifter, kan goras tillgingliga fér virdgivare genom direktdt-
komst for de indamal som anges av 2 kap. 4 § forsta stycket 1-3
patientdatalagen eller genom s.k. sammanhillen journalféring
enligt 6 kap. patientdatalagen,

— hur uppgifter kan goras tillgingliga for berérda myndigheter,
t.ex. nir uppgifter behdvs {or att sikerstilla sparbarhet, och

— hur bestimmelserna i biobankslagen eller den nya lagstiftning som
utredningen foresldr kan stédja och underlitta samarbetet mellan
olika virdgivare i virden av enskilda, men dven underlitta anvind-
ningen av prover med tillhérande personuppgifter 1 forskningen.

Utlimnande av prover

Biobankslagen anger vissa forutsittningar som ska vara uppfyllda
for att vivnadsprover ska f& limnas till en annan verksamhet for
analys eller foér att vivnadsprover ska {3 stillas till en annan verk-
samhets forfogande fér olika indamil. Mojligheterna att gora
prover tillgingliga for utomstiende beror pd om den utlimnande
biobanken ir den som samlat in proverna inom sin verksamhet eller
om den fitt proverna utlimnade till sig av en annan huvudman. Prover
kan tillgingliggéras antingen genom att de skickas f6r utlinande eller
analys (ansvar for prover kvarstdr hos den ursprungliga huvudman-
nen) eller genom att de utlimnas (ansvar {or prover flyttas till en annan
huvudman). Utlimnade prover fir inte limnas vidare.

Proverna fir inte goras tillgingliga fér mottagare utomlands,
utom 1 vissa sirskilda fall. Minga likemedelsprévningar ir globala
och analys av prover centreras ofta till ett land. Behandling med
provningslikemedlet {6ljs upp under lang tid, bl.a. i form av prov-
tagning. Proverna analyseras och forvaras i ett centralt laborato-
rium i avvaktan pd kommande analyser. Slutanalyser kan ske tio till
femton ar efter forsta analysen och 1 vissa linder ska proverna sparas
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ett antal 3r efter det att likemedlet godkints for att mojliggdra
ytterligare analyser.

Enligt nuvarande biobankslag fir vivnadsprover i en biobank
limnas ut for forskningsindamal till en mottagare i ett annat land om
en svensk forskningsinstitution fir detta godkint av en forsknings-
etisk kommitté. Om ansokan beviljas, férenas beslutet med villkor att
proverna ska dterlimnas eller forstéras nir de inte lingre behévs for
det indam3l som de limnades ut f6r. Vivnadsprover frin Sverige fir
sdledes inte slutférvaras utomlands. Biobankslagen dr dock svértolkad
vad avser slutforvaring och etikprévningsnimnder tidsreglerar ibland
vad som riknas som slutforvaring, t.ex. tv3, fem eller tio ar.

Enligt biobankslagen ska proverna vidare vara avidentifierade
eller kodade om de ska limnas ut till en utomstiende mottagare.

Kritik har riktats mot att lagen ir otydlig nir det giller utlimnan-
de av vivnadsprover respektive nir de skickas fér analys samt att
lagen inte ger tillrickliga méjligheter for internationell samverkan.

Biobanksutredningen féreslog en reglering som innebar att ut-
limnande och overldtelse av biobanksprover skulle kunna ske i
friare former men med tydligare krav gillande bl.a. sparbarhet och
uppritthdllande av provgivarens ritt till sjilvbestimmande efter ut-
limnande. Férslaget innebar dven att en biobank skulle {3 vilja att
antingen tillgingliggora ett vivnadsprov genom att skicka ett prov
for analys som dven fortsittningsvis skulle hora till den utlimnande
biobanken, eller limna ut provet som dirmed skulle tillhéra mot-
tagaren. Forbudet mot att limna ut vivnadsprover som redan en ging
hade limnats ut skulle upphivas, enligt f6rslaget. Biobanksutredning-
ens forslag har métt positiva reaktioner.

Den nya dataskyddsférordningen innehéller detaljerade bestim-
melser om &verféring av personuppgifter till tredjelinder och inter-
nationella organisationer (artikel 44-50).

Utredaren ska, med beaktande av bestimmelser i1 den nya data-
skyddsférordningen:

— limna forslag som innebir att utlimnande av vivnadsprover ska
kunna ske 1 friare former men med tydligare krav {6r utlimnande,

— analysera och limna forslag om att personuppgifter ska over-
foras i de fall vivnadsprover limnas ut till en biobank, och

— limna férslag som garanterar att prover kan spdras nir de limnas
ut till en ny huvudman.
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Aterlimnande av ett sparat vivnadsprov till provgivare

Det forekommer att provgivare eller deras anhériga begir att ett
vivnadsprov ska dterlimnas, t.ex. di en enskild 6nskar att 8 en
medicinsk behandling hos en annan virdgivare eller i ett annat land.
Det stdr inte klart vad som giller enligt den nuvarande biobanks-
lagen. Det som framgr av lagen ir att om en enskild virdgivare och
den som ansvarar {or biobanken hos virdgivaren anser att prover ur
banken inte bér limnas ut enligt en ansékan, ska frdgan med vird-
givarens yttrande 6verlimnas till Inspektionen f6r vird och omsorg
(IVO) for provning.

Biobanksutredningen analyserade frigan och limnade som {or-
slag att pd provgivarens ansokan skulle ett insamlat vivnadsprov
limnas 3ter till denne, om det inte finns sirskilda skil mot det. En
fridga om att vigra dterlimna ett vivnadsprov skulle enligt férslaget
avgodras av huvudmannen f6r biobanken. Utredningens férslag tog
sin utgdngspunkt 1 den enskildes sjilvbestimmande. Detta skulle
innebira att ett vivnadsprov normalt skulle limnas ter f6r andamal
som avser medicinsk behandling hos en annan virdgivare. Utred-
ningen angav att forslaget inte gav stéd for att dterlimna prover for
indamal som stdr 1 strid med lag eller att det skulle vara mojligt att
dterlimna prover pd ett sitt som medfér en smittrisk eller en risk
for andra oligenheter f6r minniskors hilsa.

En majoritet av remissinstanserna som tagit stillning till fér-
slaget var negativa. Manga remissinstanser ansdg att det fanns skil
att begrinsa provgivares mojligheter att 3 ett vivnadsprov 3ter-
limnat och att konsekvenserna av forslaget borde dvervigas ytter-
ligare. Det finns skal att pd nytt analysera frigan.

Utredaren ska analysera och limna férslag om och pd vilka villkor
ett vivnadsprov ska kunna 3terlimnas till provgivare. Utredaren ska
ta sirskilt 1 beaktande frigan om utlimnande av konsceller och
embryon.

Nedliggning av en biobank

Nir en vardgivare eller huvudmannen {6r en biobank énskar att
ligga ner en biobank krivs beslut om detta frdn IVO. IVO ska efter
anmilan frdn virdgivaren eller huvudmannen besluta att en biobank
ska liggas ned och att vivnadsproverna ska férstoras, om materialet
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inte lingre har betydelse for de indamdl som de inrittades for och
det frin allmin synpunkt inte finns skil att bevara proverna. Det
krivs dock inget tillstdnd frdn IVO att ligga ner en biobank som
bestdr av vivnadsprover utlimnade frin en virdgivares biobank.
I det fallet f&r huvudmannen sjilv besluta att banken ska liggas ned
och att proverna ska 3terlimnas till virdgivaren eller forstoras, nir
de inte lingre behovs for det indamal for vilket de limnades ut. En
situation kan uppstd som innebir att ett foretag med biobank gér i
konkurs och att provsamlingen forstors, trots att proverna behovs
for fortsatt forskning eller fér kliniska prévningar.

Utredaren ska 6verviga vilka villkor som ska gilla nir en biobank
ska liggas ner och limna férslag pd en limplig reglering for sddana
situationer.

Bevarandetider

Enligt Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (SOSFS 2002:11)
om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. ska huvudmannen fér
en biobank besluta om vilken tid proverna i en biobank ska bevaras.
Det ska ske 1 samband med inrittandet av en biobank. Tidigare har
Socialstyrelsen 1 allmidnna rdd (SOSFS 1995:9) om rutiner {ér beva-
rande av provmaterial vid patologavdelningar m.m. angett tidsgrinser.
Som exempel rekommenderades att histologiglas skulle bevaras i 15 &r
och att alla klossar, dvs. provmaterial inbdddat i paraffin, skulle bevaras
tills vidare.

Utredaren ska ¢verviga om det finns skil att reglera bevarande-
tider for prover som forvaras 1 biobanker. Om analysen utmynnar i
att bevarandetider bor anges 1 en forfattning, ska forslag om detta
limnas.

PKU-biobanken

Det s.k. PKU-provet tas pd alla nyfédda i Sverige for att diagnostisera
ett antal medfédda sjukdomar. Efter analyserna sparas proverna i en
biobank, PKU-biobanken, vid Karolinska universitetssjukhuset. En-
ligt 5 kap. 2 § biobankslagen fir vivnadsproverna 1 PKU-biobanken
anvindas endast f6r analyser och andra undersékningar for att spira
och diagnostisera dmnesomsittningssjukdomar, retrospektiv diag-
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nostik av andra sjukdomar hos enskilda barn, epidemiologiska under-
sokningar, uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring av verksam-
heten samt klinisk forskning och utveckling.

En forutsittning for att vivnadsprover ska fi samlas in och be-
varas 1 PKU-biobanken ir att provgivaren informerats om avsikten
och om det eller de indamél f6r vilka biobanken fir anvindas och
direfter limnat sitt samtycke.

Sedan provtagningen startade pd 1960-talet har antalet sjuk-
domar som underséks med hjilp av PKU-provet utokats. Alla f6r-
ildrar till nyfédda barn erbjuds 1 dag en undersékning pa sina barn
for 24 ovanliga medfédda sjukdomar. Adoptiv- och invandrarbarn
under 18 &r erbjuds ocksid att ta PKU-provet. De sjukdomar som
i1dag ingdr i nyfoddhetsscreeningen ir inte enbart s.k. imnesom-
sittningssjukdomar utan dven andra typer av medfédda sjukdomar.

Utredaren ska limna forslag som medger att vivnadsproverna 1
PKU-biobanken fir anvindas f6r analyser och andra undersékningar
for att spdra och diagnostisera dven andra sjukdomar dn de ursprung-
liga imnesomsittningssjukdomarna.

Anvindning av sparade vivnadsprover i brottsutredningar

Frigan om vivnadsprover frin PKU-biobanken ska f anvindas for
brottsutredande indamal har aktualiserats ett flertal ginger. Det
har frin vissa hdll framforts att om proverna skulle fi anvindas
dven for brottsutredande dndamail finns det en risk for att forildrar
skulle 6verviga att inte limna sitt samtycke till att prover tas och
bevaras frén deras nyfédda barn. En annan farhiga ir att férildrar
begir att deras barns prover ska tas ur biobanken eller att prov-
givarna 1 vuxen dlder begir samma sak. Detta skulle innebira negativa
konsekvenser inte bara for barnet och forildrarna utan ocksd for
forskningen. Samtidigt har de brottsbekimpande myndigheterna ett
intresse av att {3 tillgdng till effektiva medel for att utreda brott och
vivnadsprover frin PKU-biobanken kan ha avgérande betydelse for
att 16sa allvarliga brott.

Aven andra vivnadsprover in de som bevaras i PKU-biobanken
kan vara av intresse foér brottsutredande verksamhet. I dag ingdr
brottsutredning inte bland de tillitna indamailen i biobankslagen,
men enligt 1 kap 4 § biobankslagen har bestimmelser i annan lag
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foretride framfor bestimmelserna 1 biobankslagen. Detta giller dock
inte f6r PKU-registret utan bestimmelserna om PKU-registret har
foretride framfér bestimmelser 1 annan lag.

Biobanksutredningen hade i uppdrag att utforma en lagstiftning
som skulle sikerstilla att vivnadsprover inte skulle fi anvindas for
brottsutredande indamal. Utredningen féreslog att det skulle anges
1 rittegdngsbalken att vivnadsprover som omfattas av biobanks-
lagen inte fir tas 1 beslag f6r utredning av brott.

Remissutfallet var delat. Nigra instanser var positiva till f6r-
slaget, medan andra ansdg att det 1 undantagsfall borde vara méjligt
att ta vivnadsprover frin biobanker i beslag. Nigra ansig att for-
slaget borde bli foremal f6r en mer djupgiende analys. Med beak-
tande av remissutfallet finns det skil att mer férutsittningslost pd
nytt utreda frgan.

Utredaren ska analysera och limna forslag, med beaktande av
den nya dataskyddsférordningen, om anvindningen av vivnads-
prover frin PKU-biobanken och andra biobanker ska vara tilliten
for utredning av allvarliga brott. Utredaren ska analysera vilka for-
delar och risker som finns med att géra PKU-biobanken och andra
biobanker tillgingliga for brottsutredande indama3l. En annan friga
ir om PKU-biobanken har en sddan sirstillning gentemot andra
biobanker att mojligheten att limna ut prover till brottsutredande
verksamhet inte ska vara tilliten frin PKU-biobanken, men vil frin
andra biobanker.

Anvéindning av sparade vivnadsprover for identifiering av avlidna

Genom en tillfillig dndring i biobankslagen kunde PKU-registret
anvindas for identifiering av avlidna efter tsunamin i Sydostasien
2004. Den tillfilliga dndringen i biobankslagen innebar att vid olyckor
eller andra hindelser, dir ett stort antal minniskor har avlidit, fick
vivnadsprover i PKU-biobanken anvindas for identifiering av avlidna.
S&dan anvindning fick ske endast pd begiran av Rikspolisstyrelsen
eller Rittsmedicinalverket. Vid den anvindningen krivdes inget sam-
tycke. Lagen tridde i kraft den 10 januari 2005 och upphérde att gilla
den 30 juni 2006.

Biobanksutredningen utredde frigan om utlimnande av vivnads-
prover frdn avlidna fér faststillande av identitet och limnade som
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forslag att det skulle vara mojligt, bdde nir behovet uppstir vid en
stor katastrof och vid enstaka dodsfall. Personuppgifterna skulle
enligt forslaget f8 behandlas f6r att utlimnandet ska kunna ske.
Anvindningen av vivnadsprover {6r identifiering av avlidna foreslogs
dock inte bli ett iandam4l f6r biobankerna, dvs. prover skulle inte f3
samlas in foér detta indamil. Ett vivnadsprov och de personupp-
gifter som hor till provet skulle i limnas ut endast pd begiran av
Rittsmedicinalverket eller en polismyndighet, inklusive Rikspolis-
styrelsen och expertgruppen fér identifiering vid katastroffall (ID-
kommissionen). Det skulle siledes vara en skyldighet f6r biobanken
att limna ut provet och uppgifterna till dessa myndigheter nir be-
giran framstills.

En majoritet av de remissinstanser som tog stillning till for-
slaget var positiva.

Det kan i framtida liknande katastrofer som tsunamin finnas
behov av att anvinda vivnadsprover frin PKU-biobanken eller
andra biobanker for identifiering av avlidna.

I syfte att undvika akuta lagstiftningsitgirder ska utredaren,
med beaktande av den nya dataskyddsférordningen:

— foresld en reglering som gor det mojligt att anvinda vivnads-
prover for identifiering av avlidna vid storre katastrofer, och

— verviga och limna forslag om huruvida vivnadsprover frén en
biobank ska kunna limnas ut f6r identifiering av avlidna, nir det
handlar om enstaka dédsfall.

Anvindning av sparade vivnadsprover i faderskapsutredningar

I 2 kap. 2§ och 5 kap. 2 och 5 §§ biobankslagen riknas det upp vilka
indamdl som prover i en biobank fir anvindas fér. Att anvinda
vivnadsprover frin avlidna f6r utredning av férildraskap ingdr inte
bland de uppriknade indamdlen. Forfrigan om tillgdng till dessa
prover frén biobanker har indd i nigra fall aktualiserats vid for-
ildraskapsutredningar.

Biobanksutredningen utredde frigan och féreslog bla. att viv-
nadsprover frin en biobank skulle f& limnas ut for utredning av
faderskap eller f6r utredning av forildraskap, under férutsittning
att det vivnadsprov som ska limnas ut hirrér frdn nigon som ir
avliden eller vistas pd okind ort. Enligt forslaget skulle ett prov och
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de personuppgifter som hor till provet bara f3 limnas ut till Ritts-
medicinalverket och efter domstolsprévning.

IVO beslutade den 22 oktober 2015 att ett vivnadsprov i en bio-
bank skulle limnas ut i syfte att anvindas for faststillelse av fader-
skap.

Utredaren ska analysera och vid behov limna férslag om huru-
vida det i undantagsfall och i enlighet med den nya dataskydds-
forordningen ska vara mojligt att limna ut vivnadsprover och
personuppgifter frin biobanker f6r utredning av forildraskap.

Utlimning av biobanksprover i forsikringsmedicinsk anvindning

Biobanker har tillfrdgats om utlimnande av vivnadsprover for for-
sikringsmedicinsk anvindning. Det har t.ex. gillt fall dir patienter
anmilt en vdrdskada och ett vivnadsprov begirs ut av ett férsikr-
ingsbolag, sisom Landstingens Omsesidiga Forsikringsbolag, for att
f3 tll stdnd en s.k. ”second opinion” av provet. Forsikringsmedi-
cinsk anvindning av vivnadsprover 1 biobanker ir emellertid inte
ett tilldtet indamal, enligt biobankslagen.

Foér nirvarande pdgdr det arbete inom Europaridet som syftar
till att ta fram en rekommendation foér hur hilsodata och genetisk
information fir hanteras i férsikringssammanhang.

Utredaren ska analysera och — om det finns skil — limna férslag
om huruvida det ska vara tillitet att limna ut biobanksprover med
tillhérande personuppgifter for férsikringsmedicinsk anvindning.

Insamling och bevarande av vivnadsprover frin underdriga

Av biobankslagen framgdr att vivnadsprover frin underdrig inte fir
samlas in och bevaras i en biobank utan att den underdriges vard-
nadshavare informerats om avsikten och om det eller de indamail
for vilka biobanken fir anvindas och direfter limnat sitt samtycke.
Har den underdrige uppnitt en sddan dlder och mognad att han
eller hon kan ta stillning till frigan giller vad som nu sagts den
underdrige sjilv.

Det kan emellertid 1 vissa fall innebira en pdtaglig risk for att ett
barns hilsa skadas om dennes vivnadsprov méste kasseras till foljd
av vdrdnadshavarens negativa instillning till att bevara provet.
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Provet kan exempelvis behdvas i framtiden for kvalitetssikring av
den unges vdrd och behandling. Som exempel kan nimnas att tidi-
gare limnade vivnadsprover kan behévas som jimforelsematerial
till ett nyligen taget prov vid dterfall i cancersjukdom. I dessa fall
finns det uppenbara vinster i form av sikrare och bittre diagnostik
och behandling fér barnet om det finns prover bevarade.

Biobanksutredningen foreslog att ett vivnadsprov frén en under-
drig skulle f8 samlas in och bevaras i en biobank dven om vdrdnads-
havaren motsitter sig det, om det annars skulle uppkomma en pataglig
risk for att den underdriges hilsa skadas. I detta fall skulle provet
enbart i anvindas f6r den underdriges vird och behandling.

Utredaren ska analysera om det 1 speciella fall, exempelvis nir
det finns en pataglig risk for att ungas hilsa allvarligt skadas om
prover kasseras, bor finnas en reglering som medger att underdrigas
prover sparas inom hilso- och sjukvirden utan virdnadshavares
samtycke.

Huvudman for en biobank

Enligt biobankslagen blir sjukvirdshuvudmannen ansvarig for prover
som tas inom dennes verksamhet. Det giller dven om provtagningen
sker pd uppdrag av en annan huvudman, t.ex. ett likemedelsféretag.

Biobanksutredningen foreslog att prover frin borjan ska tillhora
den biobank till vilken proverna samlats in. Exempelvis ska viv-
nadsprover som samlas in 1 hilso- och sjukvirdens verksamhet men
ir avsedda for klinisk prévning vid ett likemedelsforetag anses ha
samlats in till foretagets biobank och inte till hilso- och sjukvar-
dens biobank. Sddana prover ska alltsd inte anses ha limnats ut frin
hilso- och sjukvirdens biobank. Remissinstanserna var i huvudsak
positiva till forslaget.

Utredaren ska analysera om en huvudman {ér en biobank kan
vara den verksamhet som proverna ir avsedda att anvindas 1. Ut-
redaren ska i sina forslag utgd ifrdn att 1 de fall prover tas for sdvil
vdrd och behandling som forskning ska proverna anses tillhora
sjukvirdshuvudmannen.
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Register ver biobanker

Beslut om inrittande av en biobank ska av huvudmannen anmilas
till IVO. En anmilan ska ocksd ges in till IVO om huvudmannen
indrar en tidigare uppgiven uppgift om biobanken, t.ex. om vem
som ansvarar fér biobanken samt om vivnadsprover ska stillas till
forfogande f6r ndgon annan in huvudmannen.

Utredaren ska se 6ver om anmilningskraven ska kvarstd och 1 sd
fall anpassa kraven pd anmilan till lagens tillimpningsomrade eller
om IVO:s méjlighet att utdva tillsyn éver biobanksverksamheten
kan tillgodoses pd ndgot annat sitt.

Internationell jimforelse

Utredaren ska géra jimforelser med andra linders biobanksreglering
och beakta deras for- och nackdelar vid utarbetandet av forslagen.
Det giller sivil de nordiska lindernas som andra linders regleringar.
Ett exempel pd ett land som har reformerat sin biobankslagstiftning
ir Finland. Den nya finska lagen tridde i kraft 1 september 2013 och
reglerar samlingar av prover som sparats f6r forskningsindamal.

Omriden som inte omfattas av utredarens uppdrag

Det finns verksamheter som hanterar vivnadsprover, men som sam-
lar in och bevarar proverna av andra skil dn for hilso- och sjukvird,
forskning och andra nirliggande omréden. Det ir till exempel polis-
ens hantering av prover f6r identifiering i brottsutredande syfte och
Nationellt forensiskt centrums analysverksamhet. Rittsmedicinal-
verket har verksamhet inom omridena rittsmedicin, rittskemi och
rittsgenetik som inkluderar hantering av vivnadsprover. Inom idrott-
en tas vivnadsprover for analys av om de innehiller spir av otilldtna
dopningsmedel. Dessutom finns det foretag som siljer genetiska
tester till allmidnheten och som samlar in och analyserar vivnads-
prover. Dessa verksamhetsomridden omfattas inte av utredarens
uppdrag, utan bér dven fortsittningsvis regleras i annan lagstiftning
in en eventuell biobankslag.
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Delredovisning

De uppdrag som limnas under rubrikerna “Undantag frn biobanks-
lagens tillimpningsomride for rutinprover”, "Samtycke till fér vilka
indamadl ett vivnadsprov fir anvindas”, ”Utlimnande av prover”,
”Anvindning av sparade vivnadsprover fér identifiering av avlidna”,
”Anvindning av sparade vivnadsprover i faderskapsutredningar”, ”In-
samling och bevarande av vivnadsprover frin undeririga” ska dven
redovisas i ett delbetinkande. Nir det giller avsnittet om ”Samtycke
till for vilka indamal ett vivnadsprov fir anvindas” ir det endast
frigan om huruvida en patients samtycke till vird och behandling kan
inkludera samtycke att spara vivnadsprov i vird- och behandlings-
syfte for provgivaren som ska redovisas 1 ett delbetinkande och nir
det giller avsnittet "Utlimnande av prover” ska endast frigan om
utlimnande av vivnadsprover till ett annat land redovisas i ett del-
betinkande.

Enligt forarbetena tll biobankslagen omfattar begreppet bio-
banker inte de register éver personuppgifter som hér samman med de
prover som finns i biobanken (prop. 2001/02:44 s. 31 1., 34 {. och 69).
Uppgifter 1 dessa register omfattas i stillet av personuppgiftslagen,
patientdatalagen och andra tillimpliga forfattningar. I biobankslagen
finns emellertid ndgra {3 bestimmelser om behandling av person-
uppgifter, bl.a. avseende PKU-registret som innehiller uppgifter om
nyfédda barns dmnesomsittningssjukdomar. Forslagen 1 delbetink-
andet ska limnas utifrin biobankslagens ovan nimnda tillimpnings-
omride.

I slutbetinkandet ska samtliga avsnitt 1 dessa kommittédirektiv
redovisas.

Ovriga frigor

Utredaren ir oférhindrad att ta upp och belysa dven andra frige-
stillningar som ir relevanta for uppdraget. Om utredaren kommer
fram il att det krivs eller dr limpligt med kompletterande bestim-
melser, ska sidana foreslis.
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Konsekvensbeskrivningar

I uppdraget ingdr att limna de konsekvensbedémningar som be-
hévs. Om ndgot av forslagen pdverkar det kommunala sjilvstyret,
ska dessa konsekvenser och de sirskilda avvigningar som féranlett
forslagen sirskilt redovisas. I sammanhanget ska sirskilt 14 kap. 2
och 3 §§ regeringsformen beaktas. Om forslagen paverkar kostna-
derna eller intikterna for staten, landstingen eller kommunerna, ska
en berikning av dessa konsekvenser redovisas. Om férslagen med-
for kostnadsékningar for stat, landsting eller kommuner, ska utre-
daren foresld en finansiering av dessa. Forslagens konsekvenser ska
redovisas enligt vad som anges 1 14 och 15 §§ kommittéférord-
ningen (1998:1474). Utredaren ska redovisa de ekonomiska, verk-
samhetsmissiga och personella konsekvenserna av sina f6rslag samt
forslagens konsekvenser f6r den personliga integriteten.

Samrad och redovisning av uppdraget

I sitt arbete ska utredaren samrdda med berérda myndigheter och
organisationer, t.ex. Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Datainspek-
tionen, IVO, Vetenskapsrddet, de regionala etikprévningsnimnder-
na, Centrala etikprévningsnimnden, Sveriges Kommuner och Lands-
ting, Nationella biobanksrddet, Svensk Nationell Forsknings-
infrastruktur f6r Biobankning och Analys av Biologiska Prover
(BBMRLse), Likemedelsindustriforeningen, Polismyndigheten och
Aklagarmyndigheten

Vid anpassningen av svensk ritt till den nya dataskyddsfor-
ordningen bér enhetlig tolkning efterstrivas. Utredaren ska dirfor
hilla sig informerad om och beakta relevant arbete som bedrivs inom
Regeringskansliet, utredningsvisendet och EU. Detta innebir bl.a.
att utredaren ska f6lja och 1 limplig omfattning samrida med 6vriga
utredningar som har i uppdrag att anpassa svensk sektorspecifik
ritt till reformen av EU:s dataskyddsregelverk.

Utredaren ska dven i ¢vrigt beakta och samrida med andra pi-
gdende utredningar som kan vara relevanta fér uppdraget.

Utredaren ska dessutom senast den 1 maj 2017 i ett delbetinkande
redovisa foljande delar utifrdn biobankslagens nuvarande tillimp-
ningsomrade:
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— om en patients samtycke till vird och behandling kan omfatta
dven ett samtycke till att spara prover 1 vird- och behandlings-
syfte,

— anvindning av sparade vivnadsprover i faderskapsutredningar,

— anvindning av sparade vivnadsprover for identifiering av avlidna,

— insamling och bevarande av vivnadsprover frin underdriga,

— utlimnande av prover utomlands och

— undantag frin biobankslagens tillimpningsomride fér rutin-
prover.

Uppdraget ska redovisas senast den 31 december 2017.

(Socialdepartementet)
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digitaliserad virld. Fi.
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Statens offentliga utredningar 2018

Systematisk forteckning

Finansdepartementet

Ett reklamlandskap i forindring
— konsumentskydd och tillsyn
ien digitaliserad virld. [1]

Justitiedepartementet

Stirke straffriteslige skydd
for bldljusverksamhet och andra
samhillsnyttiga funktioner. [2]

Socialdepartementet
Framtidens biobanker. [4]

Utbildningsdepartementet

En strategisk agenda
for internationalisering. [3]
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